1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

AMO Varroxal 85% Ameisensidure-Losung zum Verdunsten im Bienenstock fiir Honigbienen
2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Losung enthilt:

Wirkstoff:
Ameisensdure 98 % (m/m) 857 mg

Sonstige Bestandteile:
Gereinigtes Wasser

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

Ameisensdure-Losung zum Verdunsten im Bienenstock
Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Honigbiene (4pis mellifera)

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung bei Varroabefall bzw. Varroose bei Honigbienen (Apis mellifera), hervorgerufen
durch Varroa destructor.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht bei Bienenvolkern, die zur Honigernte heranzogen werden, vor Abschluss der letzten
Honigernte anwenden.

Nicht anwenden bei AuBlentemperaturen auflerhalb des angegebenen Bereichs (unter 12°C bzw.
iiber 30°C), ausgenommen die Gebrauchsanweisung des Verdunstersystems sieht einen anderen
Temperaturbereich vor.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel darf bei Bienenvdlkern, die zur Honigernte herangezogen werden, nur nach
der letzten Honigernte verwendet werden. Bei Brutablegern (fir Volkermehrung) und
Bienenvoélkern, die im selben Jahr nicht mehr zur Honigernte herangezogen werden, darf die
Behandlung mit dem Produkt auch wahrend der Trachtzeit durchgefiihrt werden.

Alle Volker des Bienenstandes sollten gleichzeitig behandelt werden.

Die Bienenvolker sollten regelmdBig auf das AusmaBl des Befalls durch die Varroa-
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Milbe(Gemiillediagnose) kontrolliert werden. Das Tierarzneimittel sollte nur im Rahmen eines
integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogramms angewendet werden.

Die Anwendung erfolgt gemil den Behandlungsempfehlungen des jeweiligen Verdunsters.

Die Beutenart (Zander, Dadant etc.), Wetterverhéltnisse wihrend der Behandlung und
verwendeter Verdunster haben Einfluss auf den Behandlungserfolg, sodass die Anweisungen fiir
den jeweiligen Verdunster genau zu befolgen sind.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die empfohlene Dosierung - in Abhidngigkeit vom verwendeten Verdunstertyp und der
Umgebungstemperatur - ist genau einzuhalten. Sollte unmittelbar nach Beginn der Anwendung
das Bienenvolk aus dem Flugloch quellen, dann ist sofort die Behandlung abzubrechen.

Die Bienenvolker sollten zum Zeitpunkt der Behandlung iiber ausreichend Nahrungsreserven
verfiigen, ansonsten ist eine Futtergabe vor der ersten Behandlung empfehlenswert. Wahrend der
Behandlung nicht fiittern. Nach der Behandlung werden die Voélker fertig aufgefiittert und
erforderlichenfalls nochmals mit Ameisensdure behandelt.

Wihrend der Behandlung sollten offene Gitterboden geschlossen werden.

Zwei Wochen nach der Behandlung sollten die Volker auf Weiselrichtigkeit und normale
Bruttatigkeit kontrolliert werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Im Freien oder gut beliifteten Raumen arbeiten. Dampfe nicht einatmen!

85%ige Ameisensdure wirkt dtzend auf Haut und Schleimhdute. Jeder Haut- und Augenkontakt
muss vermieden werden! Freie Hautpartien bedecken. Bei der  Handhabung  des
Tierarzneimittels sollte der Anwender die iibliche Imkerschutzkleidung und zusitzliche
Schutzausriistung - bestehend aus sdurefesten Handschuhen, Atemschutzmaske und einer
Schutzbrille - tragen.

Geniligend Wasser zum Spiilen bereithalten oder in der Nihe von flieBendem Wasser arbeiten.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt ist die betroffene Stelle sofort mit reichlich
Wasser zu spiilen, ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel darf nicht in die Hinde von Kindern kommen!

Unmittelbar nach der Anwendung stets die Hinde mit Seife und Wasser waschen.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Beachten Sie, dass das Tierarzneimittel korrosive Eigenschaften auf korrosionsempfindliche
Teile und Gerite der Imkerei aufweist.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Nach der Anwendung von Ameisenséure kann es zur Beunruhigung der Bienen, zum Vorlagern
und zu tolerierbaren Ausfillen an Eiern, offener Brut und schliipfenden Jungbienen kommen. In
sehr seltenen Fillen kann es zu Koniginnenverlust kommen. Dies ist meist auf sehr hohe
Temperaturen bei der Anwendung, eine Uberdosierung, ein ungeeignetes Verdunstersystem fiir
den verwendeten Beutentyp bzw. zu hohe Konzentration der Ameisensdure-Dampfe
zuriickzufiihren. Siehe auch Abschnitt 4.10.

4.7 Anwendung wihrend der Brutperiode
Eine Anwendung wihrend der Brutperiode ist bei Wirtschaftsvolkern nur nach der letzten
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Honigernte oder bei Brutablegern oder bei Volkern, die nicht im selben Jahr zur
Honiggewinnung herangezogen werden (z. B. Drohnenvdlkern fiir Belegstellenzwecke),
zuléssig.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Wiéhrend der Behandlung mit AMO Varroxal 85% Ameisensdure-Losung diirfen keine anderen
akariziden Mittel eingesetzt werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur Anwendung mit Hilfe einer geeigneten Verdunstungshilfe im Bienenstock.

Dosierung:

Die zur Verdunstung empfohlene Dosis betrdgt bei einzargigen Volkern ca. 8 g Ameisensdure
pro Volk und Tag und bei zweizargigen Volkern ca. 20 g Ameisensédure pro Volk und Tag. Die
tatsdchliche tdgliche Verdunstungsmenge sowie Dauer der Anwendung richten sich nach den
Behandlungsempfehlungen des jeweiligen Verdunsters.

Art und Dauer der Anwendung:

Die Anwendung erfolgt in der Regel zweimal pro Jahr, einmal direkt nach der letzten Honigernte
(im Juli/August) und einmal im September, vor Eintritt der Brutpause.

Die Anwendung von AMO Varroxal 85% Ameisensdure-Losung muss unmittelbar nach dem
letzten Abschleudern im Juli bzw. August erfolgen, um den Varroabefall so weit zu reduzieren,
dass gesunde, langlebige Winterbienen aufgezogen werden konnen.

Die Anzahl und Dauer der Behandlungen sind dem Grad des Varroabefalles anzupassen.

Die tatsdchliche Behandlungsdauer ergibt sich aus der Verdunstungsmenge pro Tag und der
Fiilllmenge. Die Anwendungsdauer kann reduziert werden, indem der Verdunster vorzeitig
entfernt wird (,,Kurzzeitbehandlung*).

Die Ameisensdure wird mit Hilfe geeigneter Verdunstungshilfen (Dispenser, Verdunster) in die
Bienenvolker iiber einen Zeitraum von einem Tag bis zu mehreren Tagen (max. 14 Tagen bei
stark befallenen Volkern) eingebracht. Das Besondere dieser Applikationsform ist die
kontinuierliche Verdunstung niedriger Dosen pro Zeiteinheit {iber einen kiirzeren
(,,Kurzzeitbehandlung*) oder ldngeren Zeitraum (,,Langzeitbehandlung®).

Im Gegensatz dazu verdunstet bei der ,,Schwammtuchmethode® die gesamte aufgebrachte
Ameisensduremenge innerhalb weniger Stunden (,,Schockbehandlung*), was bei Uberdosierung
oder hoher AuBentemperatur zu massiven Bienen- und Brutschiden sowie zu
Koniginnenverlusten bzw. zum Vorlagern oder Ausziehen eines Teils der Bienen aus der Beute
fithren kann.

Die erforderliche Anwendungsmenge, Handhabung sowie Anbringung im Bienenstock ist der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Verdunsters zu entnehmen. Es muss sichergestellt sein, dass
die Ameisensduremenge fiir den geplanten Behandlungszeitraum ausreicht und die fiir eine gute
Wirksamkeit erforderliche tégliche Dosis erreicht (sieche Verdunstungsrichtwerte in den
Gebrauchsanweisungen der Verdunstersysteme) - aber nicht iiberschritten - wird, um Bienen- und
Brutschédden so weit als mdglich zu vermeiden. Die Verdampfungsmenge sollte daher regelméBig
kontrolliert werden.
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Vor jeder Behandlung wird eine Gemiillediagnose durch Einlage einer Varroa-Windel oder
eines Gitterbodens mit Schublade empfohlen, um den Milbenbefallsgrad (=Anzahl
Milben/Volk) abschdtzen zu konnen. Die Gemiillediagnose soll wéhrend der Behandlung zur
Erfolgskontrolle wiederholt werden. Zehn Tage nach dem Behandlungsende soll die
Bodeneinlage gesdubert und eine Woche lang der natiirliche Restmilbenfall beobachtet werden.
Gegebenenfalls ist die Behandlung zu wiederholen.

Findet man im November eine oder mehr Milben pro Tag im Gemiille, ist eine Restentmilbung
in der brutfreien Zeit mit einem anderen zugelassenen Mittel unbedingt erforderlich.

Es sollten alle Volker eines Bienenstandes gleichzeitig mit diesem Tierarzneimittel behandelt
werden. Dadurch kann eine Reinfestation durch die Varroa-Milben bestmoglich vermieden
werden und der Behandlungserfolg hélt langer an.

Das Tierarzneimittel sollte nur im Rahmen eines integrierten Varroa-Bekdmpfungprogrammes
angewendet werden.

Zwei Wochen nach der Behandlung sollten die Volker auf Weiselrichtigkeit und normale
Bruttatigkeit kontrolliert werden.

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

Die Anwendung hoherer als der empfohlenen Dosen bzw. Verdunstungsraten kann zu
Beunruhigungen der Bienen sowie zu iibermédBigem Brutverlust, Mortalitdt adulter und junger
Bienen, Koniginnenverlust und/oder Abschwirmen fiihren.

4.11 Wartezeit(en)

Honig: Anwenden bei Wirtschaftsvolkern nach der letzten Honigernte des Jahres.
Nach der Behandlung der Bienen mit Ameisensdure-Losung darf Honig erst im darauffolgenden
Friihjahr gewonnen werden.

S. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Ektoparasiten, Insektizide und Repellentia,
organische Sdure, Ameisensédure
ATCvet-Code: QP53AGO01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Ameisensdure in AMO Varroxal 85% wirkt durch Verdunstung. Ameisensiure wirkt gegen
Milben auf adulten Bienen und totet die Nymphenstadien der Milben in verdeckelten Brutzellen
ab. Es wurde eine unterschiedlich starke Wirkung gegen ménnliche und weibliche adulte Milben
in verdeckelten Brutzellen gezeigt, was Auswirkungen auf die Fortpflanzung der Milben haben
konnte, da Paarung und Befruchtung innerhalb der Zellen stattfinden. Der Wirkmechanismus von
Ameisensdure ist nicht vollstindig bekannt. Varroa-Milben nehmen die Diampfe von
Ameisensdure sowohl iiber die Atmung als auch iiber die relativ zu ihrem Gewicht grofle
Korperoberfliche auf. Die Ameisensdure behindert den Elektronentransport in den
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Mitochondrien, indem sie die Cytochrom C-Oxidase bindet und dadurch den Energie-
Metabolismus behindert. Weiters verursacht die sich einstellende Gewebeiibersduerung eine
Hemmung der Atmung, was zum Absterben der Milben fiihrt. Ameisensdure diirfte auch
neurotoxische Schidden bei Milben in bereits niedrigeren Konzentrationen als bei Bienen
verursachen. Um eine Schddigung der Bienen zu vermeiden ist deshalb die Einhaltung der
richtigen Ameisensdure-Dampftkonzentration im Bienenstock unter anderem durch Beachtung
der Aullentemperatur wichtig.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Die Pharmakokinetik von Ameisensiure bei Honigbienen wurde nicht untersucht.

Verteilung und Elimination im Bienenstock:

Die Ameisensdure-Losung wird mit Hilfe eines Applikators im Bienenstock verdunstet. Die
Honigbienen beeinflussen die Konzentration an Ameisensdure in der Luft des Bienenstocks,
indem sie diesen beliiften.

Ameisensdure ist ein natiirlicher Bestandteil von Honig. Ameisensdure ist nicht lipophil und
hinterldsst daher keine Riickstdnde im Wabenwachs.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Gereinigtes Wasser

6.2  Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 1 Jahr
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3
Monate

Im fest verschlossenen Originalbehéltnis und an einem gut beliifteten Ort, abseits von
Schwefelsdure, starken Oxidationsmitteln (z.B. Salpetersdaure, Peroxide, Perchlorate, Chlorite)
und Ziindquellen, lagern.

6.4  Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25°C lagern.
Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Fiir Kinder unzugénglich autbewahren!

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

1000 ml in weiler Polyethylen-Flasche mit Schraubverschluss und Spritzeinsatz.
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6.6  Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AMO Varroxal 85% Ameisensdure-Losung darf nicht in Gewisser oder Erdreich gelangen, da es
eine Gefahr fir Fische und andere Organismen darstellen kann. Nicht verwendete
Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind als gefdhrlicher Abfall zu
betrachten und sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
7. ZULASSUNGSINHABER

Zulassungsinhaber: Drogerie Resch GmbH, Badgasse 10, 4701 Bad Schallerbach
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Z.Nr.: 835658

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 11. 7. 2014

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2016

11.  VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei, Abgabe: Apotheken, Drogerien und Imkereifachhandel (gem. §59 Abs7 AMG)



