FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung fiir Honigbienen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Oxalséure 41,0 mg

(entspricht 57,4 mg Oxalsduredihydrat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Enthértetes Wasser

Farblose, klare Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Honigbiene (4pis mellifera)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung der Varroose bei Honigbienen (Apis mellifera), hervorgerufen durch die Varroa-Milbe
(Varroa destructor).

3.3 Gegenanzeigen
Das Tierarzneimittel nicht an Volkern mit Brut anwenden, da es nicht auf Varroa in Brutzellen wirkt.
3.4 Besondere Warnhinweise

Die Wirksamkeit kann aufgrund der Anwendungsbedingungen (Vorhandensein von Brut, Temperatur,
Reinfestation usw.) zwischen den Bienenvolkern variieren. Das Tierarzneimittel sollte als Bestandteil
eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogrammes mit regelméBiger Uberwachung des Milbenfalls
eingesetzt werden. Die Anwendung von unterschiedlichen Substanzen im Laufe des Jahres wird
empfohlen, um das Risiko der Resistenzbildung zu vermeiden.

Die Triufelanwendung muss am brutfreien Volk im Herbst/ Winter als einmalige Behandlung bei
Temperaturen zwischen —15 °C und 5 °C durchgefiihrt werden.

Die Spriihanwendung (Herbst/Winter oder Friihling/Sommer) muss am brutfreien Volk als einmalige
Behandlung bei Temperaturen tiber 8 °C durchgefiihrt werden. Eine zweite Sprithbehandlung nach zwei
Wochen wird nur fiir stark befallene Kolonien mit einem Restbefall von iiber 6% nach der ersten
Behandlung empfohlen.

Die Anwendung grofler Mengen von Oxalsdure kann zu erhohter Bienensterblichkeit und
Koniginnenverlust fithren. Eine exakte Dosierung ist wichtig.



3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Storungen der Bienenstocke in den Tagen nach der Behandlung vermeiden. Eine mehrmalige
Behandlung der gleichen Bienengeneration kann zur Schédigung der Bienen fithren und die Volksstérke
verringern.

Nach der Sommerbehandlung von Schwirmen, Kunstschwirmen oder brutfreien Ablegern muss eine
Herbst-/Winterbehandlung durchgefiihrt werden. Nicht auf Waben spriihen, die fiir die Honigproduktion
im laufenden Jahr verwendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist dtzend und kann auf Haut, Augen, Mundschleimhaut und in den Atemwegen
schwere Reizungen verursachen. Direkten Kontakt sowie versehentliche Einnahme und Einatmen von
Sprithnebel des Tierarzneimittels vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
sidurebestindigen Handschuhen und Sicherheitsbrille tragen. Fiir die Sprithanwendung ist zusétzlich
eine Atemschutzmaske Typ FFP2 zu tragen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund mit Wasser ausspiilen und viel Wasser oder Milch trinken.
Kein Erbrechen herbeifiihren. Bei Haut- oder Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und
Kontaktlinsen entfernen. Wenn die Haut-/Augenreizung anhélt oder wenn das Tierarzneimittel
eingeatmet oder verschluckt wurde, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Sonstige Vorsichtsmafinahmen:
Das Tierarzneimittel wirkt korrosiv auf Metallteile.

3.6 Nebenwirkungen

Honigbiene:

Unbestimmte Haufigkeit Erhohte Bienensterblichkeit!
(kann auf Basis der verfiigbaren

. he im Bi 1k
Daten nicht geschitzt werden): Unruhe im Bienenvo

Schwichung des Bienenvolks?

"' mit der Traufel- oder Sprithanwendung.
2 leicht, im Frithling mit der Traufelanwendung.

AT/BE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen
ortlichen Vertreter oder die zustéindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie auf der Primarverpackung.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auf der
Primérverpackung. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tierédrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Nicht gleichzeitig mit anderen Akariziden gegen Varroose anwenden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung im Bienenstock.

Das Tierarzneimittel muss wie folgt angewendet werden:

A) Triufelanwendung
Zubereitung der gebrauchsfertigen 3.5 % (m/V) Oxalsduredihydrat-Losung:
Oxalsduredihydrat-Losung im Behilter in einem Wasserbad aufwérmen (30-35 °C). Aus dem
Wasserbad entnehmen und den versiegelten Behélter 6ffnen. Die erforderliche Menge Zucker
(Saccharose), wie auch zur Fiitterung der Bienen verwendet, zufiligen:

- 275 g Zucker bei der Verwendung der 275 g-Flasche

- 1 kg Zucker bei der Verwendung der 1000 g-Flasche
Flasche verschlieBen und kriftig schiitteln, bis der Zucker vollstidndig geldst ist. Die Losung ist nun
gebrauchsfertig und sollte lauwarm aufgetraufelt werden.

Anwendung:
Spritze (60 ml) oder dhnliches Hilfsmittel durch die weite Offnung des Behilters mit der

erforderlichen Menge der gebrauchsfertigen Losung zur Behandlung eines Volkes fiillen. Die Dosis
pro Wabenseite ist 0,25 ml/dm? fiir West- und Zentraleuropa und 0,4 ml/dm? fiir Stideuropa.

Volumen der gebrauchsfertigen Traufellosung pro besetzte Wabengasse
West-/Zentraleuropa Stideuropa

Kleine Rahmen (DNM, National,

Simplex, WBC, Zander) 34 ml 5—6 ml

GrofB3e Rahmen (Dadant,

Schweizerkasten) 5-6 ml 8—10 ml

Maximale Dosis pro Volk 50 ml 80 ml

Bei zweizargigen Bienenstocken zuerst die untere Zarge und anschlie3end die obere Zarge betrdufeln.
Der Milbenfall hélt 3 Wochen an.

Die gebrauchsfertige Losung reicht fiir die Behandlung von 6—15 Volkern bei Verwendung der 275 g-
Flasche oder von 20-50 Volkern bei Verwendung der 1000 g-Flasche. Die gebrauchsfertige Losung
muss sofort verwendet werden und kann nach der Zubereitung nicht gelagert werden.

B) Sprithanwendung
Zubereitung der gebrauchsfertigen 3% (m/V) Oxalséuredihydrat-Losung:
Trinkwasser zur Losung zugeben:
- 250 g (250 ml) Trinkwasser bei Verwendung der 275 g-Flasche
- 900 g (900 ml) Trinkwasser bei Verwendung der 1000 g-Flasche
Behilter verschlieBen und gut schiitteln. Die Losung ist jetzt gebrauchsfertig.
Anwendung:
Eine Spriihflasche oder &hnliches Hilfsmittel mit der bendtigten Menge der gebrauchsfertigen Losung
fiillen. Jede bienenbesetzte Wabenseite mit 2—4 ml der Losung bespriihen. Fiir eine nur zur Halfte
besetzte Wabenflache muss die Dosis um 50% reduziert werden. Die maximale Dosis betragt 80 ml
pro Bienenstock. Das bendtigte Gesamtvolumen ist vom Beutetyp abhingig.
- Brutfreie Volker, brutfreie Ableger oder neue Schwérme im Bienenstock sollten mit
0,3 ml/dm? der mit Bienen vollbesetzen Wabenflache bespriiht werden; die Dosierungen fiir
die gebrauchlichen Beuten siehe folgende Tabelle:
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Beutetyp Volumen gebrauchsfertige Spriithlésung pro
vollstindig besetzte Wabenseite

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3 ml

Commercial beehive, Langstroth, 2,5-3,5ml

Schweizerkasten

AZ-hive (SI), Dadant 34 ml

- Schwirme, Kunstschwérme in Trauben werden mit 20-25 ml der gebrauchsfertigen
Losung pro kg Bienenmasse bespriiht.

Fiir eine genaue Dosierung mit der Spriihflasche 10 Pumpstdfe in einen Messbecher sprithen und die
Menge pro Pumpsto3 berechnen. AnschlieBend die Anzahl der Pumpst6Be fiir die Behandlung einer
Wabenseite berechnen. Die Waben in einem Winkel von 45° bespriithen, um den Eintrag in die Zellen
zu minimieren. Der Milbenfall hilt 3 Wochen an.
Schwirme, brutfreie Kunstschwérme und brutfreie Ableger im Friihling/Sommer einmalig behandeln,
wenn die Mehrzahl der Bienen im Stock sind (abends).
Die gebrauchsfertige Losung reicht fiir die Behandlung von 5-10 Vélkern bei Verwendung der 275 g-
Flasche und fiir die Behandlung von 2540 Voélkern bei Verwendung der 1000 g-Flasche.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

In West- und Zentraleuropa wird eine einmalige Behandlung mit bis zu 4,6% (m/V) Oxalsduredihydrat
im Spatherbst gut vertragen. Geringe Bienenverluste werden in der Regel durch das Volk
ausgeglichen. Eine wesentlich hohere als die empfohlene Dosis (mehr als 5% (m/V)) kann zur
Verdoppelung des Bienentotenfalls und zu einer schlechten Auswinterung der Kolonie im Friihjahr
filhren. Wiederholte Behandlungen in der gleichen Jahreszeit konnen zu erhdhter Bienensterblichkeit
und verschlechterter Brutentwicklung sowie Koniginnenverlust fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Honig: Null Tage fiir korrekt behandelte Volker. Behandlung ohne aufgesetzte Honigraume ausfiihren.
4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QP53AGO03

4.2 Pharmakodynamik

Oxalsdure wirkt als Kontaktgift auf phoretische Varroa destructor-Milben. Die Oxalséuredihydrat-
Loésung wird durch Korperkontakt zwischen den Bienen iibertragen. Die Wirkungsweise ist nicht
vollstandig geklart. Es wird angenommen, dass der niedrige pH-Wert der Oxalsdurelosung eine
wesentliche Rolle spielt.

4.3 Pharmakokinetik

Es gibt Anzeichen dafiir, dass Oxalséure das Exoskelett der Honigbiene durchdringt. Nach der
Traufelanwendung wurde nach 24 Stunden ein Anstieg der Kontamination adulter Bienen beobachtet,
der nach einem weiteren Tag einen Spitzenwert erreichte. Ein starker Abfall auf ein Sechzigstel des
Spitzenwertes wurde 11 Tage nach Behandlung beobachtet. Oxalséure wurde in der Himolymphe und
im Verdauungstrakt der Biene nachgewiesen.



5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht gleichzeitig mit anderen Akariziden gegen Varroose anwenden. Mit kalziumhaltigen Lésungen
kann es zu Ausfallungen kommen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung und nach Rekonstitution gemif
den Anweisungen:
- Traufelanwendung: Die gebrauchsfertige Losung ist zum sofortigen Gebrauch bestimmt.
- Sprithanwendung: Die gebrauchsfertige Losung ist ein Jahr innerhalb der Haltbarkeit
verwendbar.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Unter 30 °C lagern.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schiitzen.
In der Originalverpackung aufrechtstehend aufbewahren.

Die Flasche fest verschlossen halten.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

Nicht verwendete gebrauchsfertige Losung entsorgen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Flasche aus HDPE mit Aluminiumfolie versiegelt.
Kindergesicherter Verschluss aus PP.

Packungsgrofen:

500 ml Flasche mit 275 g Oxalsduredihydrat-Losung
2000 ml Flasche mit 1000 g Oxalsduredihydrat-Losung

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AT/BE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da Oxalsdure eine Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
Andermatt BioVet GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Z.Nr.: 837304

BE: BE-V505404

DE: Zul.-Nr.: 402355.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

AT:25.11.2016

BE: 07/02/2017

DE: 14/11/2016

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(TT/MM/II1T}
AT: 02/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

AT: Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt. Rezeptfrei, Abgabe in Apotheken,
Drogerien und Imkereifachhandel (gem. § 49 Abs. 12 TAMG).

DE/BE: Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

