FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

AT:  Andermatt Varroxal 0,71 g/g Pulver fiir den Bienenstock fiir Honigbienen
DE:  Varroxal 0,71 g/g Pulver fiir den Bienenstock

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes Gramm enthélt:

Wirkstoff:
Oxalsédure 0,71¢g
(entspricht 1 g Oxalsdure Dihydrat)

Weiles kristallines Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Honigbiene (Apis mellifera)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung der Varroose (Varroa destructor) bei Honigbienen (Apis mellifera) in brutfreien Vol-
kern.

3.3 Gegenanzeigen
Keine.
3.4 Besondere Warnhinweise

Nur in brutfreien Bienenvolkern anwenden, da die Wirksamkeit gegen Varroa destructor in den verde-
ckelten Brutzellen nicht gegeben ist. Zeiten erhohter Flugaktivitét, in denen nur ein Teil der Bienen
auf den Waben zu finden ist, sind fiir die Behandlung mit Oxalséure weniger geeignet. Daher sollte
insbesondere bei einer Frithjahrs-/Sommerbehandlung darauf geachtet werden, dass die Behandlung
zu Tageszeiten durchgefiihrt wird, zu denen die Bienen nicht fliegen.

Auf die Sommerbehandlung von Schwirmen, Kunstschwirmen oder kiinstlich brutlosen Volkern
muss eine Herbst-/Winter- oder Frithjahrsbehandlung gegen Varroa destructor folgen.

Trotz ordnungsgeméfer Behandlung kann es vorkommen, dass schwer geschéddigte Bienenvdlker auf-
grund der vorherigen Effekte des Varroa destructor-Befalles nicht tiberleben. Die Wirksamkeit kann
aufgrund der Anwendungsbedingungen (Temperatur, erneuter Befall usw.) von Volk zu Volk ver-
schieden sein.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel im Rahmen eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogramms
mit regelmiBiger Uberwachung des Milbenbefalls.

Die Verwendung unterschiedlicher Wirkstoffe im Laufe des Jahres verringert das Risiko einer Resis-
tenzbildung.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Werden die Bienen mehr als einmal pro Generation der Arbeitsbienen behandelt, kann dies zu einer
Schidigung der Bienen und einer Verringerung der Volksstirke fiihren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel ist dtzend und kann reizende und korrosive Wirkungen auf Haut, Augen und
Schleimhédute haben.

Direkten Haut- und Augenkontakt (einschlieBlich Hand-zu-Auge-Kontakt), orale Aufnahme (ein-
schlieBlich Hand-zu-Mund-Kontakt) sowie Einatmen vermeiden.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel Schutzkleidung, chemikalienbestindige Handschuhe und
Schutzbrille tragen. Bei der Verdampfungs- oder Sprithanwendung eine Schutzmaske vom Typ FFP3
und bei der Traufelanwendung mindestens vom Typ FFP2 tragen.

Die Zubereitung des Tierarzneimittels soll im Freien oder in gut beliifteten Rdumen erfolgen.

Beim Verdampfen oder Verspriithen der gebrauchsfertigen Losung mit dem Riicken zum Wind auftra-
gen. Auf umstehende Personen achten.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.

Gebrauchte Beutel oder leere Flaschen sollten sofort ordnungsgeméf entsorgt werden. Benutzte Ge-
rite sollten nach Gebrauch gereinigt und fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.

Bei Haut- oder Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser abspiilen und kontaminierte Kleidung oder
Kontaktlinsen entfernen. Bei versehentlichem Verschlucken den Mund mit Wasser ausspiilen und
Wasser oder Milch trinken, aber kein Erbrechen herbeifiihren.

Bei versehentlichem Einatmen die Person an die frische Luft bringen und in einer Position, die das At-
men erleichtert, ruhigstellen.

Bei anhaltender Haut-/Augenreizung oder wenn das Tierarzneimittel eingeatmet oder verschluckt
wurde, sofort einen Arzt aufsuchen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:
Keine.

Sonstige VorsichtsmaBBnahmen:
Das Tierarzneimittel wirkt korrosiv auf Metallteile.

3.6 Nebenwirkungen

Honigbiene:
Sehr haufig (>1 Volk / 10 behandelte Volker): Erhéhte Bienensterblichkeit!
Haufig (1 bis 10 Volker / 100 behandelte Volker): Unruhe im Bienenvolk?
Unbestimmte Haufigkeit Schwichung des Bienenvolks®
(kann auf Basis der verfligbaren Daten nicht ge-
schitzt werden):

" mit der Triufel- oder Spriihbehandlung.
? withrend der Behandlung.

3 im Friihjahr mit der Triufelbehandlung.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. 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 Tierdrzte be-
steht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden in der Pa-
ckungsbeilage.

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 anwenden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Anwendung im Bienenstock.

Anwendungsmethode Anzahl der Menge des Bendotigte Materialien
Bienenvolker Tierarznei-
mittels

Verdampfung 1 1 Beutel” oder | Verdampfungsgert

2 Messloffel ™
Traufeln 4 4 Beutel oder | 200 ml Zuckersirup 1:1
(Winter Nord- und Mitteleuropa) 8 Messloffel Nicht-metallischer Behilter
Triufeln 4 6 Beutel oder | Spritze
(Winter Stideuropa / Sommer) 12 Messloffel
Spriihen 3 3 Beutel oder | 200 ml Trinkwasser

6 Messloffel Handspriihgerét

* Ein Beutel enthélt 2 g Oxalséure Dihydrat.
** Ein Messloffel, flach und gleichmédBig gefiillt, enthilt 1 g Oxalsdure Dihydrat.

Das Tierarzneimittel ist wie folgt zu verwenden:
Verdampfung/Sublimation Anwendung: Im brutfreien Bienenvolk als einmalige Behandlung im
Herbst/Winter bei AuBBentemperaturen zwischen 2°C und 10°C anwenden.
Eine zweite Verdampfungsbehandlung im Abstand von 2 Wochen wird nur empfohlen bei:

- Stark befallenen Bienenvélkern mit einem Restbefall von iiber 6 %, d.h. mit einem natiirlichen

Milbenfall von >1 Varroamilbe pro Tag.

- Volkern mit kleinen Flachen verdeckelter Brut im Winter.
Fiir die Behandlung eines Volkes den gesamten Inhalt eines Beutels oder 2 Messloffel des Tierarznei-
mittels in ein geeignetes Gerit zur Verdampfung (z.B. Varrox oder Varrox Eddy Verdampfer) geben.
Die Gebrauchsanweisungen des Geréteherstellers befolgen. Das Flugloch nach der Behandlung fiir ei-
nige Zeit geschlossen halten, um Bienen am Verlassen des Bienenstockes zu hindern.

Traufelanwendung: Im brutfreien Bienenvolk im Sommer nach der Honigernte oder im Herbst/Winter
als einmalige Behandlung bei AuBentemperaturen iiber -15°C anwenden.
- Fiir die Winterbehandlung in Nord- und Mitteleuropa:
Den gesamten Inhalt von 4 Beuteln oder 8 Messloffel des Tierarzneimittels mit 200 ml lau-
warmem Zuckersirup im Verhiltnis 1:1 (30 bis 35 °C) in einem nichtmetallischen Behélter
mischen, um eine 4%ige (m/V) Oxalsdure Dihydrat-Losung (entspricht einer 2,8%igen (m/V)
Oxalsdurelosung) zur Behandlung von vier Volkern zu erhalten.
- Fiir die Winterbehandlung in Stideuropa oder die Sommerbehandlung in ganz Europa:
Den gesamten Inhalt von 6 Beuteln oder 12 Messloffel des Tierarzneimittels mit 200 ml lau-
warmem Zuckersirup im Verhiltnis 1:1 in einem nichtmetallischen Behélter mischen, um




eine 6 %ige (m/V) Oxalsédure Dihydrat-Losung (entspricht einer 4,2 %igen (m/V) Oxalséurelo-
sung) zur Behandlung von vier Vélkern zu erhalten.
Den Behilter verschlieBen und kréftig schiitteln, bis sich das Oxalsédure Dihydrat-Pulver vollstindig
aufgelost hat. Warten, bis die Losung klar ist. Die Traufellosung ist nun gebrauchsfertig und sollte lau-
warm angewendet werden.
Eine Spritze (60 ml) oder ein dhnliches Applikationsgerit mit der fiir die Behandlung eines Volkes er-
forderlichen Menge an gebrauchsfertiger Losung fiillen. Die Dosis pro Wabenseite betrigt
0,25 ml/dm?.

Volumen der gebrauchsfertigen Triufellosung
pro besetzte Wabengasse

Kleine Rahmen (DNM, National, Simplex,
WBC, Zander) 3-4ml
Grof3e Rahmen (Dadant, Schweizerkasten) 5-6 ml

Bei zweizargigen Bienenstdcken zuerst die untere Zarge und anschlieend die obere Zarge betraufeln.
Der Milbenfall hélt 3 Wochen an.

Sprithanwendung: In Schwiarmen, Kunstschwirmen oder kiinstlich brutfreien Volkern als einmalige
Behandlung im Frithjahr/Sommer oder im Herbst/Winter bei AuBentemperaturen iiber 8 °C anwenden.
Eine zweite Spriihbehandlung im Abstand von 2 Wochen wird nur bei stark befallenen Vélkern mit
einem Restbefall von iiber 6 % empfohlen.
Den gesamten Inhalt von 3 Beuteln oder 6 Messloffel des Tierarzneimittels mit 200 ml lauwarmem
Trinkwasser in einem Handspriihgerét mischen, um eine 3%ige (m/V) Oxalsdure Dihydrat-Losung
(entspricht einer 2,1%igen (m/V) Oxalsdureldsung) zur Behandlung von drei Volkern zu erhalten.
Den Handspriiher verschlieBen und gut schiitteln. Die Losung ist nun gebrauchsfertig. 2-4 ml der L6-
sung auf die von Bienen besetzte Wabenseite sprithen. Wenn nur die Hélfte der Wabe mit Bienen be-
deckt ist, Dosis um 50 % reduzieren. Die Hochstdosis betrdgt 80 ml pro Bienenstock. Die bendtigte
Gesamtmenge ist abhingig vom Beutetyp:
- Brutfreie Volker, kiinstlich brutfreie Volker oder im Bienenstock neu eingebrachte Schwérme,
sollten mit einer Dosis von 0,3 ml/dm? vollstindig mit Bienen besetzter Wabenfliche in den iib-
lichsten Beutetypen wie folgt behandelt werden:

e Beutetyp e Menge der gebrauchsfertigen Spriihlo-
sung pro vollstindig besetzte Wabenseite

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

o Handelsiibliche Beute, Langstroth, Schweizer- | o 2,5-3,5 ml

kasten

e AZ-Beute (SI), Dadant e 34ml

- Schwirme, Kunstschwirme in Trauben werden mit 20-25 ml der gebrauchsfertigen Losung pro
kg Bienenmasse bespriiht.
Fiir eine genaue Dosierung mit dem Handspriither 10-mal in einen Messbecher sprithen und das Volu-
men fiir einen Pumpvorgang berechnen. Anzahl der erforderlichen Pumpvorgénge fiir die Behandlung
einer Wabenseite berechnen. Die Waben sollten in einem Winkel von 45° bespriiht werden, um den
direkten Eintrag in die Zellen zu minimieren. Der Milbenfall hilt 2 Wochen an.



3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

In Nord-/Mitteleuropa wird eine Herbst-/Winterbehandlung mit einer Dosis von bis zu 4,6% (m/V)
Oxalsdure Dihydrat und im Sommer eine Dosis von bis zu 6,2% gut vertragen. In Siideuropa wird eine
Dosis von bis zu 6,2 % (m/V) ganzjahrig gut vertragen.

Eine hohere als die empfohlene Dosis kann zu einer erhdhten Bienensterblichkeit und zu einem
schlechten Auswintern des Bienenvolkes im Friihjahr fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen, ein-
schlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren Tier-
arzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Honig: Null Tage.
Das Tierarzneimittel sollte nicht wahrend der Tracht angewendet werden. Die Behandlung von Wirt-
schaftsvolkern ohne aufgesetzte Honigrdume durchfiihren.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AGO03

4.2 Pharmakodynamik

Oxalsaure wirkt als Kontaktgift auf phoretische Varroa destructor- Milben. Die Oxalsdure Dihydrat-
Losung wird durch Korperkontakt zwischen den Bienen iibertragen. Die Wirkungsweise ist nicht voll-
stindig geklért. Es wird angenommen, dass der niedrige pH-Wert der Oxalséure eine wesentliche
Rolle spielt.

4.3 Pharmakokinetik

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

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht gleichzeitig mit anderen Akariziden gegen Varroose anwenden. Der Kontakt mit kalziumhalti-
gen Losungen kann zu Ausfallungen fiihren.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primédrverpackung (Beutel): sofort verbrauchen.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung (Flasche): innerhalb des Verfall-
datums verwenden.

Haltbarkeit nach Auflésen gemi3 den Anweisungen: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise



In der Originalverpackung aufbewahren. Trocken lagern. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Versiegelte Papier-PE-Beutel, verpackt in einem PET/ALU/PE-Beutel oder einer HDPE-Flasche, ver-
schlossen mit einem ALU/HDPE-Siegel und einem HDPE/PP-Drehverschluss, verpackt in einem Kar-
ton.

- Packungsgrofen:

- 10 x 2 g-Beutel

- 50 x 2 g-Beutel

- 75 g Flasche und 1 g Messloffel

- 200 g Flasche und 1 g Messloffel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

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

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel gel-
tenden nationalen Sammelsysteme.

DE: 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. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Andermatt BioVet GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: V7013210.00.00

AT: ZNr.: ...

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT/MM/1JJJ}

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

DE: {TT/MM/JJIJ}
AT: 07/2023



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



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

