1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Oxybee Pulver und Loésung zur Herstellung einer Dispersion (39,4 mg/ml) zur Anwendung im
Bienenstock fur Honigbienen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Flasche mit 375 g Lésung enthélt:

Wirkstoff:
Oxalsaure-Dihydrat 17,5 g (entsprechend 12,5 g Oxalséure)

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Eine Flasche mit 750 g L dsung enthélt:
Wirkstoff:
Oxalsdure-Dihydrat 35,0 g (entsprechend 25,0 g Oxalséure)

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

Ein Beutel mit 125 g Pulver enthéalt:

Sonstige Bestandteile:

Saccharose 125 g

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

1 ml gemischte Dispersion zur Anwendung im Bienenstock enthalt:
Wirkstoff:
Oxalsdure-Dihydrat 39,4 mg (entsprechend 28,1 mg Oxalsaure)

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver und Lésung zur Herstellung einer Dispersion zur Anwendung im Bienenstock.
Losung zur Herstellung einer Dispersion zur Anwendung im Bienenstock (Flasche, die den Wirkstoff

enthélt):

Klare und farblose Ldsung.

Pulver zur Herstellung einer Dispersion zur Anwendung im Bienenstock (Beutel).
Weilles, kristallines Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Zieltierart(en)

Honigbienen (Apis mellifera)



4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung der Varroose (Varroa destructor) bei Honigbienen (Apis mellifera) in brutfreien
Volkern.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Oxybee darf nur einmal in brutfreien Vélkern angewendet werden.

Das Tierarzneimittel sollte im Rahmen eines integrierten Konzepts zur Varroabekdmpfung und unter
regelmaRiger Kontrolle des Milbenfalls angewendet werden. Falls méglich, sollte die Anwendung
dieses Tierarzneimittels mit einem anderen zugelassenen Varroazid mit einem anderen
Wirkmechanismus abgewechselt werden, um die Mdglichkeit zu verringern, dass Varroamilben eine
Resistenz entwickeln.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die empfohlene Dosis darf nicht tiberschritten werden und das Tierarzneimittel darf nicht mehr als
einmal verabreicht werden. Wiederholte Behandlungen werden von den Bienen nicht gut vertragen.
Wenn Arbeiterbienen einer Generation mehr als einmal behandelt werden, kann dies zu einer
Schédigung der Bienen und einer Reduzierung der Starke des Bienenvolkes fihren.

Alle VVolker im selben Bienenstand sollten gleichzeitig behandelt werden, um einen erneuten Befall zu
verhindern. In den auf die Behandlung folgenden Tagen ist ein Stdren der Bienenstocke zu vermeiden.

Oxybee sollte nicht angewendet werden, wenn Honigraume vorhanden sind.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel ist stark sdurehaltig und kénnte zu Reizungen oder Verdtzungen der Haut,
Augen und Schleimhéute fiihren.

Eine orale Exposition, einschlieBlich Hand-zu-Mund-Kontakt, ist zu vermeiden. Direkter Kontakt mit
der Haut und den Augen sowie Hand-zu-Augen-Kontakt ist zu vermeiden.

Der Anwender sollte eine personliche Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung,
séurebestandigen Handschuhen und einer Schutzbrille tragen.

Hénde und exponierte Hautstellen unverziiglich mit Seife und reichlich Wasser waschen.

Wéhrend der Handhabung und Anwendung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Verunreinigte Kleidung sofort ausziehen.

Benutzte Messvorrichtungen und leere Behalter sind unverziiglich und sachgemal zu entsorgen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund mit Wasser spiilen und Wasser oder Milch trinken, aber kein
Erbrechen herbeifiihren. Bei Kontakt mit den Augen das Auge sofort griindlich mit Wasser ausspiilen
(vorhandene Kontaktlinsen zuerst entfernen). Unverziglich einen Arzt zu Rate ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett beim Arzt vorzeigen.

Sonstige VorsichtsmaRnahmen:

Oxybee hat korrosive Eigenschaften auf korrosionsempfindliche Teile von Imkereigeraten.



4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In klinischen Studien wurde sehr h&ufig ein erhdhtes Bienensterben beobachtet. Dies hatte keine
Auswirkungen auf die langfristige Entwicklung der Volker.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten VVélkern zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten VV6lkern)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Vélkern)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Vélkern)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Vélkern, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht zutreffend.
4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.
Die gleichzeitige Anwendung anderer Akarizide sollte vermieden werden, da eine erhihte Toxizitat
fur die Bienen die Folge sein kann.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung im Bienenstock.
Dosis:

Pro mit Bienen besetzter Wabengasse nicht mehr als 5 ml bis 6 ml der fertigen Dispersion zur
Anwendung im Bienenstock anwenden. Die in einem Bienenvolk angewendete Gesamtmenge des
Tierarzneimittels sollte 54 ml nicht Gberschreiten. Daher ist die pro Wabengasse angewendete Menge
gegebenenfalls zu reduzieren, um die pro Volk angewendete maximale Gesamtmenge nicht zu
tberschreiten (Berechnung: Hochstdosis pro Volk/Anzahl der besetzten Wabengassen =

X,X ml/Wabengasse).

Die Anwendung von Oxybee gemall dem oben aufgefiihrten Dosisschema gilt nur fir Beuten mit
vertikalen R&hmchen, auf die von oben zugegriffen werden kann, da die Behandlung von Bienen in
anderen Beutetypen nicht untersucht wurde.

Hinweise fur die richtige Anwendung:

Das Tierarzneimittel sollte mithilfe einer geeigneten Messvorrichtung mit entsprechenden
Einteilungen (z. B. automatische Pipette, Einwegspritze) auf den in den Wabengassen sitzenden
Bienen a angewendet werden.

Die fertige Dispersion zur Anwendung in Bienenstdcken auf die Bienen in den Wabengassen
auftraufeln. )
Bei der Dosierung ist VVorsicht geboten, und eine Uberdosierung ist zu vermeiden.

Die Dispersion sollte bei der Anwendung warm sein (30° C bis 35° C).

Die AuRentemperatur sollte wahrend der Behandlung mit Oxybee mindestens 3° C betragen.
Nur einmal pro Stock anwenden.

Falls die fertige Dispersion zuvor gelagert wurde, vor der Anwendung kréftig schiitteln.



Herstellung der fertigen Dispersion zur Anwendung in Bienenstocken:

Vor der Anwendung den Inhalt des Beutels/der Beutel mit dem aromatisierten Saccharosepulver in die
Flasche mit der Losung zur Herstellung der Dispersion zur Anwendung im Bienenstock entleeren.
Dabei sind folgende Schritte zu befolgen:

Stellen Sie die Flasche mit der Oxalsdure-Dihydrat-Ldsung in warmes (30° C bis 35° C) Wasser.
Offnen Sie den/die Beutel mit dem Saccharose-Pulver mit einer Schere.

Herstellung von 444-ml Dispersion zur Anwendung im Bienenstock: Entleeren Sie den Inhalt eines
Beutels in die Flasche, die 375 g der Oxalsdure-Dihydrat-Losung enthalt.

Herstellung von888-ml Dispersion zur Anwendung im Bienenstock: Entleeren Sie den Inhalt von zwei
Beuteln in die Flasche, die 750 g der Oxalsdure-Dihydrat-Ldsung enthélt.
Den Inhalt des Beutels/der Beutel vollstandig in die Flasche mit der Losung entleeren.

VerschlieRen Sie die Flasche fest und schutteln Sie sie solange, bis die Saccharose vollstandig
aufgelost ist. Die fertige Dispersion zur Anwendung in Bienenstdcken sollte eine farblose, klare bis
leicht triibe Dispersion sein.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Nach einer Uberdosierung wurde sehr haufig ein erhéhtes Bienensterben beobachtet. Die 53 %ige
Uberdosierung der Dispersion pro Behandlung fuhrte zu einem vortbergehenden, kurzfristigen
Anstieg des Bienensterbens. Die Uberdosierung hatte langfristig keine erheblichen Auswirkungen auf
die Entwicklung der Volker, was anhand der Entwicklung der VVolker im Friihjahr zu erkennen war.

4.11 Wartezeit(en)



Honig: Null Tage.
Nicht anwenden wahrend der Tracht.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitizide, Insektizide und Repellentien; Ektoparasitizid zur
topischen Anwendung, einschl. Insektizide

ATCvet-Code: QP53AG03

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Oxalsdure ist eine organische Sdure zur Behandlung eines Befalls mit Varroa destructor. Es sind keine
Studien zum Wirkmechanismus von Oxalséure verflgbar.

Der wichtigste Faktor, der zur akariziden Wirkung beitrégt, ist der niedrige pH-Wert der Dispersion
im Gegensatz zum verabreichten Volumen der Dispersion. Die Dispersion wirkt als Kontaktgift gegen
Varroa destructor.

Der hohe Zuckeranteil in diesem Arzneimittel erhdht die Viskositat der Dispersion und somit die
Haftung an den Bienen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Es gibt Hinweise darauf, dass die Oxalséure-Dihydrat-Dispersion in Keratin eindringen kann, da fiir
eine kurze Zeit nach der Anwendung die Konzentration des Oxalsdure-Dihydrats in allen Geweben der
Biene leicht erhoht ist.

Oxalséure-Dihydrat wird durch Kdrperkontakt und/oder den Austausch von Nahrung von einem Tier
zum anderen (Trophallaxis) auf den Bienen verteilt.

Umweltvertraglichkeit

Oxybee darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen
darstellen kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Ldsung:

Citronensdaure-Monohydrat

Glycerol (85 %)

Gereinigtes Wasser

Pulver:

Saccharose

Anisol

Eukalyptusol

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.



Haltbarkeit nach Mischen geméall den Anweisungen: 1 Jahr
6.4 Besondere Lagerungshinweise
Flasche und Beutel im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fertige Dispersion zur Anwendung in Bienenstocken (nach dem Mischen): Im Kuhlschrank lagern
(2°C-8°C).

Von Lebensmitteln getrennt lagern.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Flasche:

Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit einem kindersicheren Schraubverschluss aus
HDPE/Polypropylen (PP), die 375 g oder 750 g Ldsung enthélt.

Beutel:

Versiegelte Beutel aus vierlagiger Folie (Polyethylen niedriger Dichte
(LDPE)/Aluminium/LDPE/gestrichenes Papier), die 125 g aromatisierte Saccharose enthalten.
Packungsgrofien:

Ein Karton mit einer HDPE-Flasche (375 g) und einem Beutel (125 g), ausreichend fiir 444 ml fertige
Dispersion zur Anwendung im Bienenstock nach dem Mischen.

Ein Karton mit einer HDPE-Flasche (750 g) und zwei Beuteln (zu je 125 g), ausreichend fiir 888 ml
fertige Dispersion zur Anwendung im Bienenstock nach dem Mischen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann.

7. ZULASSUNGSINHABER

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/17/216/001-002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

<Datum der Erstzulassung:> 01/02/2018



10. STAND DER INFORMATION

<{MM/JJII}>
<{TT/MM/JJJJ}>
<{TT Monat JJJJ}>

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



