FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ameisensdure 60 Bernburg, 684 mg/ml Losung fiir den Bienenstock fiir Honigbienen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthilt:

Wirkstoff:
Ameisensidure 684 mg

Sonstiger Bestandteil:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Gereinigtes Wasser

Klare, farblose Fliissigkeit

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).

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

34 Besondere Warnhinweise

Alle Bienenvdlker eines Bienenstandes sind gleichzeitig zu behandeln, damit eine Reinfektion durch
unbehandelte Volker vermieden werden kann.

Das Tierarznei“mittel sollte als Bestandteil eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogrammes mit
regelmaBiger Uberwachung des Milbenfalls eingesetzt werden. Die Anwendung von unterschiedlichen
Substanzen im Laufe des Jahres wird empfohlen, um das Risiko der Resistenzbildung zu vermeiden.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Wihrend der Behandlung fiir ausreichende Beliiftung sorgen. Die Flugoffnung auf mindestens 15 cm?

offnen. Alle Hindernisse vor und hinter der Flugéffnung entfernen, um die Beliiftung nicht
einzuschrinken.

Hohe Séurekonzentrationen konnen zur Bartbildung vor dem Flugloch fiihren. In diesem Fall die
Verdunstungsleistung des Verdunsters reduzieren und eine 2 cm hohe Offnung iiber die ganze Breite
des Bienenstocks schaffen, um die Sdurekonzentration im Stock zu verringem.



Das Tierarzneimittel sollte nicht auBerhalb des Temperaturbereichs von 12 bis 30 °C angewendet
werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel reizt Haut, Augen, Schleimhiute und Atemwege. Der Kontakt mit Haut,
Augen und Schleimhéuten sowie das Einatmen von Ddmpfen sind daher zu vermeiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
der tiblichen Imkerschutzkleidung sowie Schutzbrille, chemikalienresistenten Schutzhandschuhen und
einer Atemmaske (FFP2) tragen.

Nach versehentlichem Kontakt Hautbereich unverziiglich mit Seife und viel Wasser abwaschen und
gut nachspiilen. Nach versehentlichem Kontakt Augen unverziiglich mit viel klarem, flieBendem
Wasser 10 Minuten lang ausspiilen. Sollte eine Haut- oder Augenreizung anhalten, ist ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Im Falle einer versehentlichen Inhalation ist bei anhaltender Reizung der Atemwege ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

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

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Ameisenséure sollten das Tierarzneimittel
besonders vorsichtig anwenden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Es ist der korrosive Effekt von Ameisenséure auf korrosionsempfindliche Bauteile und Imkereigerite
zu beachten.

3.6 Nebenwirkungen

Gelegentlich Anstieg des Bienen-Totenfalls !
(1 bis 10 Volker / 1000 behandelte Volker) Reduzierung der Volkstirke !
Brutverluste >

Selten Bienenkoniginverlust
(1 bis 10 Volker / 10.000 behandelte Volker)

" moderat und vorriibergehend in den ersten Tagen der Behandlung
21.d.R. ohne nachhaltige Auswirkungen auf die Volksstirke und das Leistungsvermdgen der Kolonie

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die Kontaktdaten sind im letzten Abschnitt der
Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
Fiir Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.



3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln sind nicht bekannt. Nicht gleichzeitig mit anderen
Akariziden gegen Varroose einsetzen.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung
Zur Anwendung im Bienenstock

Langzeitbehandlung fiir Beuten mit einem Volumen von ca. 40 L

Wihrend der Langzeitbehandlung soll das Tierarzneimittel moglichst gleichméBig iiber den
Behandlungszeitraum verdunsten, um eine kontinuierliche, varroazide Ameisensdure-Konzentration in
der Beute zu erreichen. Dazu wird das Tierarzneimittel mit Hilfe geeigneter Applikatoren (z.B.
Nassenheider Classic, Nassenheider Professional, Nassenheider Horizontal, Liebig Verdunster) in die
Bienenvolker eingebracht. Diese Applikatoren ermdglichen eine kontinuierliche Verdunstung
niedriger Dosen pro Zeiteinheit iiber einen ldngeren Zeitraum.

Die empfohlene Dosierung betrégt 12 — 20 ml des Tierarzneimittels pro Zarge und Tag iiber einen
Zeitraum von 10 Tagen. Die Minimaldosis von 12 ml pro Tag sollte nicht unterschritten werden.
Kurzfristige Uberschreitungen der empfohlenen Dosierung fiir einige Tage um bis zu 100 % konnen
toleriert werden. Eine maximale Gesamtmenge von 200 ml des Tierarzneimittels (entsprechend 120 g
Ameisensaure) fiir einen Behandlungszyklus von Beuten mit einem Zargen-Volumen von 40 L sollte
nicht iiberschritten werden.

Da die individuellen Verdunstungsraten stark abhéngig sind vom Temperaturverlauf, von der
Konfiguration der Beute sowie von der Aktivitit des Volkes, ist die tatséchliche Verdunstungsrate
sorgfaltig zu tiberwachen. Aus diesem Grund ist 2 Tage nach Behandlungsbeginn die bereits
verdunstete Menge Ameisensdure zu kontrollieren und ggf. die Verdunstungsflache des Applikators
anzupassen (durch Anderung der DochtgrdBe oder der Fliche des Dochtpapiers). Je nach GroBe des
Vorratsbehilters des Applikators und der individuellen Verdunstungsrate muss ggf. Tierarzneimittel
nachgefiillt werden.

In der Regel verdunstet die Gesamtdosis von 80 - 120 g Ameisensédure in Beuten mit einem Volumen
von ca. 40 L innerhalb von etwa 10 Tagen. Die Behandlungsdauer kann aber auch verkiirzt sein bzw.
die angegebene Zeit iiberschreiten. Deshalb sollte die tatsdchliche Verdunstungsrate tiberpriift und ggf.
iiber die DochtgroBe angepasst werden, um die minimal tigliche Dosis von 8 - 12 g
Ameisensdure/Tag/Zarge, entsprechend 12 - 20 ml des Tierarzneimittels, nicht zu unterschreiten. Der
Applikator sollte erst im entleerten Zustand entnommen werden.

Die empfohlene Dosierung geht von einem Zargen-Volumen von ca. 40 L aus.

Generell sollte das Tierarzneimittel erst bei Tagestemperaturen von iiber 12 °C angewendet werden,
um eine ausreichende Wirksamkeit sicherzustellen. Aus Sicherheitsgriinden sollen die maximalen
Tagestemperaturen 30 °C nicht iibersteigen. Mit der Behandlung sollte nicht begonnen werden, wenn
schwere Niederschldge oder Gewitter zu erwarten sind.

Eine Uberpriifung des Befallgrades auch nach der Behandlung wird empfohlen. Bei einem Milbenfall
ab 5 Milben/Tag sollte die Behandlung mit einem Abstand von mindestens 4 Wochen wiederholt
werden.

Kurzzeitbehandlung fiir Beuten mit einem Volumen von ca. 60 L

Mit einer Kurzzeitbehandlung (Stobehandlung) sollen kurzfristig hohe Ameisensdurekonzentrationen
in der Stockluft erreicht werden. Pro Zarge werden 40 ml des Tierarzneimittels auf ein Schwammtuch
aufgetragen. Das Schwammtuch wird iiber den Brutwaben platziert. Die Verdunstung der
Ameisensdure erfolgt innerhalb von 4 - 8 Stunden. Die Behandlung ist 4 bis maximal 5-mal mit einem
Abstand von jeweils 7 Tagen zu wiederholen. Das Schwammtuch sollte unmittelbar nach der
Behandlung ausgewaschen und getrocknet werden.

Die empfohlene Dosierung geht von einem Zargen-Volumen von ca. 60 L aus.

Bei im Verlauf des Behandlungszeitraums zu erwartenden hochsommerlichen Temperaturen sollte der
Beginn einer Kurzzeitbehandlung in die kiihleren Morgenstunden gelegt werden.



Honigproduzenten sollten beachten, dass bestimmte Qualitdtsanforderungen fiir Honig nur einen
begrenzten Siduregehalt und keine Geschmacks- oder Geruchabweichungen zulassen. Es wird daher
empfohlen, die Behandlung von Wirtschaftsvolkern ohne aufgesetzte Honigrdume durchzufiihren oder
die Behandlung nach der Honigernte auszufiihren.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Das Tierarzneimittel hat eine geringe therapeutische Breite. Eine hohere Dosis oder eine iiberméfige
Verdunstungsrate konnen durch Unruhe im Volk, Ausbildung eines Bienenbarts oder Abschwérmen
gekennzeichnet sein und fiihren in der Regel zu Brutverlust, Bienensterblichkeit sowie Koniginverlust.
Werden Symptome einer Uberdosierung festgestellt, sollte die Ameisensiurekonzentration im
Bienenstock durch Beliiftung und/oder Verringerung der Verdunstungsrate umgehend reduziert
werden.

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

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QP53AGO01

4.2 Pharmakodynamik

Ameisensdure ist sowohl gegen phoretische Milben auf den Bienen als auch gegen Milben in den
verdeckelten Brutzellen wirksam.

Die Wirkungsweise von Ameisensdure ist nicht vollstdndig bekannt. Man geht aber davon aus, dass
der niedrige pH-Wert eine wichtige Rolle fiir die varroazide Wirkung spielt. Dariiber hinaus konnte
nachgewiesen werden, dass Ameisensdure die Cytochrom-c-Oxidase und damit die mitochondriale
Elektronentransportkette hemmt. Infolgedessen kommt es zu einer Hemmung der zelluldren
Atmungskette und fiihrt zu oxidativem Stress, Azidose und Zelltod.

4.3 Pharmakokinetik

Die Pharmakokinetik von Ameisensdure bei Honigbienen wurde nicht untersucht.

Verteilung und Elimination in der Beute:
Nach dem Einbringen der Ameisensdurelésung verdunstet die Ameisensédure. Im gasférmigen Zustand

verteilt sich der Wirkstoff in der ganzen Beute und gelangt bis in die gedeckelte Brut.

Im Fall einer Langzeitbehandlung mittels einer Verdunstungshilfe baut sich die
Ameisensdurekonzentration in der Stockluft langsam auf und bleibt dann idealerweise iiber mehrere
Tage auf einem konstanten Niveau, welches fiir die Bienen vertréglich, aber toxisch fiir die Milben ist.
Im Falle einer Kurzzeitbehandlung fehlt der regulierende Effekt einer Verdunstungshilfe auf die
Verdunstungsrate. Es werden iiber mehrere Stunden vergleichsweise hohe Konzentrationen in der
Stockluft erreicht.



Die Verdunstungsrate wird u.a. durch die Temperatur im Bienenstock und das Verdunstungssystem
beeinflusst.

Die Ameisensiure entweicht naturgemiB durch die Offnungen der Beute. Ein Teil der verabreichten
Ameisensdure wird im Honig eingelagert. Ameisenséure kommt bereits natiirlicher Weise in der
Bienenkolonie vor. Es ist daher davon auszugehen, dass die mit der Behandlung zugefiihrte Sdure den
gleichen biochemischen Prozessen unterliegt wie die natiirlich vorkommende Ameisenséure.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 12 Monate

53 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

1 Liter HD-Polyethylen Flasche und 5 Liter HD-Polyethylen Kanister verschlossen mit einem
kindergesicherten Schraubverschluss mit Originalititssicherung aus Polyethylen.

Packungsgrofien:

1x 1 Liter Flasche

1x 5 Liter Kanister

10x 1 Liter Flasche im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

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

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

Serumwerk Bernburg AG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7006708.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 15.11.2022



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

November 2022
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar.



