PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Formic acid NOD 68,2 g bikupestrip fér honungsbin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije bikupestrip innehaller:

Aktiva substanser:
Myrsyra: 68,29

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Majsstarkelse

Flytande socker

Tramjol

Laminerat papper innehallande biologiskt nedbrytbara polymerer

Xantangummi

Dricksvatten

Brun, halvstyv till mjuk gelremsa téckt med ett biologiskt nedbrytbart laminerat papper, som gor att det
haller formen.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Honungsbin

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av varroa orsakat av Varroa destructor hos honungsbin (Apis mellifera).

3.3 Kontraindikationer

Far ej anvandas om dagstemperaturerna ligger utanfor intervallet 10-29,5 °C pa appliceringsdagen. Se
avsnitt 3.4 och 3.5.

Anvand inte for att behandla bisamhallen med mindre &n 10 000 bin. Ett mindre bisamhalle kanske inte
kan ge ett tillrackligt bra luftflode for att uppna tolerabla myrsyrakoncentrationer.

3.4  Séarskilda varningar

Produkten ska endast anvandas som en del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster. Det
rekommenderas starkt att genomfora manatliga kontroller av kvalsternivan i samband med
yngeluppfodning och att behandla nar lokala troskelvarden uppnas. Anvand enligt lokala
behandlingsrekommendationer, i forekommande fall.



Undvik att stora bisamhéllet i storsta mojliga man under appliceringsprocessen.

Behandla alla bisamhéllen pa bigarden samtidigt, for att undvika nya angrepp fran obehandlade
bisamhallen.

Nétbottnar ska sparras under behandlingen for att optimera effekten.

Sékerhet och effekt for lakemedlet har inte undersokts fullstandigt i horisontella bikupor, sdsom Layens
bikupor. Ska endast anvéndas i enlighet med en utforlig nytta/riskbedémning och efter att ha dvervagt
mojliga alternativ for integrerad ohyrebek&mpning.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Stor inte bisamhéllet under behandlingsperioden. Om bisamhéllet stérs under behandlingsperioden,
finns det en 6kad dodlighetsrisk for yngel och/eller vuxna bin (inklusive drottningen) och de kan &ven
overge bikupan.

Det fods och dor cirka 1 000 till 2 000 bin per dag under varen och sommaren i normala fall. Den
naturliga dodligheten 6kar under hosten da den stora populationen sommarbin ersétts av den mindre
populationen vinterbin. Pa grund av den stress bina utsatts for under behandlingen, kan de bin som ar
svaga pa grund av alder eller sjukdom (sadana som normalt skulle d6 utanfor bikupan) eventuellt do i
bikupan och hittas runt flustret.

Temperaturer: Den hogsta dagstemperaturen utomhus ska ligga inom det temperaturintervall som
anges i avsnitt 3.3. Temperaturer over detta intervall under behandlingens forsta tre dagar kan ge upphov
till okad yngeldddlighet och en hogre risk for drottningforlust, framfor allt med svaga drottningar. Om
sadana temperaturer sasmmanfaller med en period av fodobrist, 6kar risken for drottningforlust, plotsligt
drottningbyte eller fordrojd dgglaggning. Behandlingen ska skjutas upp tills temperaturerna sanks eller
honungsdraget aterkommer.

For att undvika icke-tolerabla myrsyrakoncentrationer, ar det viktigt att uppratta en acceptabel
ventilation under behandlingsperioden. Bikupan maste forses med ett fluster som ar lika brett som hela
bikupan (vanligtvis flustret vid bottenplattan), med en minimihojd pa 12,5 mm. Allt som kan hindra
luftstromningen genom flustret till yngelrummet (t.ex. flusterforminskare och musskydd) maste tas bort
for att forhindra kraftiga skador pa bisamhallet.

I bikupor med permanent forminskade bottenfluster ska lampliga atgarder vidtas for att de ska kunna
ventileras ordentligt (dvs. se till att yngelkammaren far fler fluster, som fungerar som
ventilationséppningar). Se avsnitt 3.9 for mer information.

Bisamhéllena ska ha goda foderreserver vid behandlingen och ska inte matas inuti bikupan under
behandlingen.

Forstor inte eventuella drottningceller som observerats fore eller efter behandlingen. Drottningbyte,
aven nar detta tros ha utlosts av behandlingen, ar en naturlig process och ska tillatas fortga for
bisamhallets hélsa. Bekrafta att bisamhallet har en drottning en manad efter behandlingen. Det &r inte
ovanligt att det finns tva bidrottningar, mor och dotter, samtidigt efter behandlingen.

For expanderande bisamhéllen som kraver mer utrymme, kan skattlador utan honung stéllas pa bikupan
vid appliceringen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel &r irriterande for huden och dgonen.
Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Undvik inandning av angor.



Personer med kand overkanslighet for myrsyra eller oxalsyra bor administrera lakemedlet med
forsiktighet.

Skyddsutrustning i form av vanliga skyddsklader for biodling och kemikaliebestdndiga handskar (EN
374) ska anvéndas vid hantering av lakemedlet.

Se till att vatten ar lattillgangligt.

Oppna endast lakemedelsforpackningen och ta ut remsorna utomhus och med vinden i ryggen. Om du
inte kan undvika arbete i ett inneslutet utrymme, anvander du ett lampligt andningsskydd med halvmask
eller helmask med filter av typ B eller E vid hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skdlj genast 6gat/6gonen i rent, rinnande vatten i 10 minuter, uppsok
genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktlig kontakt med huden, tvatta genast den exponerade huden med vatten och, om irritation
kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid oavsiktlig inandning, flytta till en plats med frisk luft och, om irritation kvarstar, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Hall barn pa avstand nar lakemedlet appliceras.
Undvik rokning och fortaring av mat och/eller dryck, nar lakemedlet hanteras och appliceras.
Tvatta alltid handerna med tval och vatten direkt efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Detta lakemedel &r fratande. Lat inte produkten komma i kontakt med metallytor.

3.6 Biverkningar

Honungsbin:

Bristfallig ventilation, héga omgivningstemperaturer och for liten bikupevolym har visats vara sérskilda

riskfaktorer for 6kande myrsyrakoncentrationer som éverskrider en tolerabel niva. De specifika kraven
i avsnitt 3.3 och 3.5 bor beaktas noggrant eftersom det foreligger en 6kad risk for biverkningar om de

inte uppfylls.

Mindre vanliga Okad dédlighet!, dodlighet bland yngel bin?, forlust av

i i 1,2
(L till 10 av 1 000 behandlade djury: | P'drottningar
Bin som dverger bikupan?, forlust av bisamhallet?, férlust
av aggmangd?

Sallsynta Drottningbiet avvisas®
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Beteendestdrningar*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):




1 Okad frekvens kan observeras i bikupetyper med mindre utrymme eller dar flusterforminskare inte
har tagits bort fore anvandningen.

2 Sekundara tecken pa okad dodlighet, dodlighet bland yngel bin, forlust av bidrottningar.

3 Myrsyra kommer initialt att stora bisamhéllets aktiviteterna och kan under den forsta dagen efter
appliceringen leda till att drottningen avvisas.

4 Bina bildar hangande klungor (bearding-beteende). Bisamhallet forvantas expandera klustret da det
déarigenom kontrollerar angkoncentrationerna under behandlingens forsta 3 dagar.

Déende bin (t.ex. sadana som lider av virusinfektion eller kraftiga kvalsterangrepp) ar kénsligare for
toxiska effekter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggér fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.
3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Far ej anvandas med andra akaricider mot varroaangrepp.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvéndning i bikupa.

Vertikalt moduldra bikupetyper (exempel: Dadant, Langstroth).

Dosering: 1 dospase (dvs. 2 remsor) per bikupa i 7 dagar.
Vénta minst en manad mellan appliceringarna.

ALLMANNA INSTRUKTIONER

Nétbottnar ska sparras under behandlingen for att optimera effekten.

Sa fort forberedelserna av bikupan ar klara, tar du forsiktigt ut remsorna ur dospasen och separerar de
tvd remsorna. TA INTE BORT EKOPAPPERSOMSLAGET. Det fungerar som en veke (dvs. det
kontrollerar hur snabbt den aktiva substansen frisétts).

Stor inte ramarna i yngelrummet under appliceringen. Placera behandlingen pa ramarnas Gversta lister i

det nedre yngelrummet. Inga fler avstandshallare far anvandas, bikupedelarna maste sitta tatt ihop nar
bikupan monteras ihop igen.



KOMPONENTER | Formic acid NOD

MATRIX AV MYRSYRAGEL:

Remsa med myrsyra-polysackarid-gel.
Det aktiva innehallsdmnet forblir stabilt
dver tid.

DOSPASE: innehaller

1 dos (2 remsor). Oppna
farsiktigt genom att riva
av en kant, ta ut
remsorna och kasta
farpackningen.

EKOPAPPERSOMSLAG MED LANGSAM FRISATTNING:
TAINTE BORT

/ Biologiskt nedbrytbart pappersomslag utformat att fungera
som en veke for att kontrollera friséttningen av myrsyraangor
under behandlingsperioden.

DOSERINGSANVISNINGAR

For bikupor med tva yngelrum lagger du tva remsor sidledes dverlappande varandra, sa att de ligger
platt och tvars 6ver hela det nedre yngelrummets bredd, mitt pa yngeluppfédningszonen, med cirka 5 cm
mellan remsorna och 10 cm mellan yngelrummets kanter och remsornas ytterkanter. For bikupor med
ett yngelrum lagger du tva remsor platt och tvars dver ramarna precis ovanfor yngeluppfodningszonen
med samma mellanrum som beskrivs ovan.

Bikupans nedre fluster maste 6ppnas helt till bikupans fulla bredd och vara minst 12,5 mm hogt under
hela behandlingstiden, utan nagot sparrgaller vid yngelrummet.

I bikupor med permanent forminskade fluster ska lampliga atgéarder vidtas for att uppréatta likvéardiga
ventilationséppningar. Exempel ges i piktogrammet.



STANDARDUTFORANDE | ALTERNATIV TILL PERMANENT FORMINSKADE FLUSTER

BREDD

v
Dt andra yngelummed [Grekjuls Kiliar incsatta for att vidga fustret Aystandshallane har satls in 1Gr
for anl Austrat ska 13 full bredd afl vidga flustred

Anvanda remsor behover inte tas bort omedelbart efter behandlingsperioden men maste tas bort innan
skattladorna stélls pa bikupan igen.

Né&r anvanda remsor tagits bort, hanteras de som komposterbart avfall.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdadlighet hos vuxna bin och yngel samt évergivande av bikupan ar typiska tecken pé éverdosering.

Dessa tecken kan uppsta vid éverskridande av den rekommenderade dosen, bristféllig ventilation, hoga

temperaturer och/eller olamplig bikupevolym. Vid 6verdosering 6kar du ventilationen i bikupan genom

att anordna fler fluster uppifran och nedat. Kontrollera att det finns en drottning 2 veckor efter

appliceringen. Se dven avsnitt 3.5 och 3.9.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Honung: Noll dygn

Skattlador med honung maste tas bort fran bikupan innan lakemedlet appliceras. Se avsnitt 3.5. Honung

som forvaras i skattlada/skattlador som satts pa under behandlingsperioden maste tas bort och far inte

anvandas for mansklig konsumtion. Anvanda remsor maste tas bort innan skattlador som ar avsedda for
skord stalls pa bikupan.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QP53AG01

4.2  Farmakodynamik

Myrsyran fran produkten verkar genom gas- eller angbehandling.

Myrsyra ar aktiv mot kvalster pa vuxna bin och har visats doda kvalsternymfer inuti tackta yngelceller.

Dessutom har det visats ha variabel aktivitet mot vuxna han- och honkvalster som finns under téckta

yngel, vilket kan ha konsekvenser for kvalstrens reproduktion eftersom parningen och befruktningen
sker inuti cellerna.



Myrsyrans verkningsmekanism dr annu inte helt klarlagd. Tillgangliga data tyder pa att Varroa
destructor oskadliggors genom lokala effekter av myrsyradngornas fratande verkan. Dessutom kan
absorberad myrsyra fororsaka acidos och hindra kvalstrets energiférsérjning genom att hdmma
andningskedjan i mitokondrierna.

4.3 Farmakokinetik

Myrsyrans farmakokinetik hos honungsbin har inte studerats.

Spridning och eliminering i bikupan:

Myrsyran forangas langsamt fran remsorna till halrummen inuti bikupan. Honungshina bestammer
koncentrationen av myrsyra i bikupan genom att ventilera yngelomradet till en niva som &r behaglig for
dem. Overskott av myrsyraangor i bikupans luft ersétts snabbt av frisk, instrommande luft.
Toppkoncentrationer av myrsyra uppnas snabbt i bikupan efter att remsorna har applicerats. Vanligtvis
ligger de mellan 55 och 85 pg/cm?® (ppm) efter applicering av tva remsor, beroende pa bikupans
utférande och bisamhéllets respons pa vaderforhallandena. Nivaerna brukar ligga pa éver 20 pg/cm3
(ppm) i flera dagar.

Myrsyra forekommer naturligt i honung. Myrsyra ar inte lipofilt och l&mnar darfor inga rester i
vaxkakan.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen.

Skyddas mot direkt solljus.

Forvaras pa en torr och vél ventilerad plats.

Vid forvaring kan fargen andras fran ljusbrun till morkbrun, eftersom gelremsan eventuellt kan
karamelliseras.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En laminerad dospase av polypropylen/aluminiumfolie/polypropylen innehallande tva remsor.
Férpackningsstorlek:

Pappkartong innehallande en plastpase (med aterforslutningsbar tejp) med 2 dospasar (4 remsor)

Pappkartong innehallande en plastpase (med aterforslutningsbar tejp) med 10 dospasar (20 remsor)
Pappkartong innehallande en plastpase (med aterforslutningsbar tejp) med 30 dospasar (60 remsor)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NOD Apiary Ireland Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60276

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 22/09/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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