BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oxybee, pulver og oplesning til bistadedispersion, 39,4 mg/ml, til honningbier

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En flaske med 375 g oplesning indeholder:
Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 17,5 g (svarende til 12,5 g oxalsyre)

Hjzelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

En flaske med 750 g oplesning indeholder:
AKktivt stof:

Oxalsyredihydrat 35,0 g (svarende til 25,0 g oxalsyre)

Hjzelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

En enkeltdosispakke med 125 g pulver indeholder:
Hjeelpestoffer:

Saccharose 125 g

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

1 ml faerdigblandet bistadedispersion indeholder:
AKktivt stof:
Oxalsyredihydrat 39,4 mg (svarende til 28,1 mg oxalsyre)

Hjzelpestoffer:
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og oplesning til bistadedispersion.

Oplesning til bistadedispersion (flaske indeholdende det aktive stof):
Klar, farveles oplesning.

Pulver til bistadedispersion (enkeltdosispakke)
Hvidt, krystallinsk pulver.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Honningbier (4pis mellifera)

4.2 Terapeutiske indikationer, med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Oxybee ma kun anvendes i kolonier uden yngel.

Behandling med dette veterinerleegemiddel ber finde sted som led i et integreret Varroa-
behandlingsprogram med regelmaessig overvagning af nedfald af mider. Dette veterinerleegemiddel
ber om muligt anvendes skiftevis med et andet godkendt varroacid med en anden virkningsmekanisme
for at mindske potentialet for udvikling af resistens hos varroamiderne.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Overskrid ikke den anbefalede dosis, og administrer ikke dette veterinerlegemiddel mere end én
gang. Gentagne behandlinger tales ikke godt af bierne. Hvis arbejdsbier behandles mere end én gang
pr. generation, kan det medfere skader pa bierne og nedsatte koloniens styrke.

Alle kolonier i samme bigard ber behandles samtidigt for at undga fornyet infestation. Undga at
forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.

Oxybee ma ikke anvendes ved tilstedeverelse af honningmagasiner.

Sarlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Dette veterinerlegemiddel er meget surt og kan virke irriterende og &tsende pa hud, gjne og
slimhinder.

Undga eksponering af munden, herunder berering af munden med haenderne. Undga direkte kontakt
med hud og gjne, herunder berering af gjnene med handerne.

Anvend personlige veernemidler bestdende af beskyttelsesdragt, syrefaste handsker og gjenvern.
Hender og udsat hud vaskes straks med rigeligt seebevand.

Undlad at spise, drikke eller ryge under handtering og pafering af dette veterinarlagemiddel.
Forurenet toj aftages straks.

Det anvendte doseringsudstyr og tom emballage skal straks bortskaffes pa korrekt made.

Ved utilsigtet indtagelse vaskes munden med vand, og der drikkes vand eller malk. Fremkald ikke
opkastning. Ved gjenkontakt skylles gjnene straks grundigt med vand (kontaktlinser fjernes forst). Sog
straks legehjalp, og vis indlaegssedlen eller etiketten til legen.

Andre forholdsregler:

Oxybee virker teerende pa korrosionsfolsomme dele af biavlsudstyr.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I de kliniske forseg er der meget hyppigt iagttaget eget dedelighed hos bierne. Dette har ikke péavirket
den langsigtede udvikling af kolonierne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 behandlede kolonier udviser en eller flere bivirkninger)

- almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 100 behandlede kolonier)

- ikke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 1 000 behandlede kolonier)

- sjeelden (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 10 000 behandlede kolonier)

- meget sjeelden (mindre end 1 koloni af hver 10 000 behandlede kolonier, herunder enkeltstdende
indberetninger).



4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller eglzegning

Ikke relevant.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte

Samtidig anvendelse af andre akaricide midler ber undgés, da der kan forekomme @get toksisk
virkning pa bierne.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i bistader.

Dosis:

Der pafores en dosis pa hgjst 5-6 ml af den faerdige bistadedispersion én gang for hver tavle, der er
beboet af bier. Den samlede mangde leegemiddel, der paferes en koloni, ber hajst vaere 54 ml. Dosis
pr. tavle ber derfor om nedvendigt nedsattes for ikke at overskride den maksimale totale maengde, der

administreres pr. koloni (beregnet som maksimal dosis pr. koloni/antal beboede tavler = x,x ml/tavle).

Anvendelsen af Oxybee efter ovennavnte doseringsskema geelder kun for stader med lodrette rammer,
som er tilgengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er undersogt.

Rad om korrekt administration:

Produktet péaferes ved hjelp af en egnet doseringsanordning med passende inddeling (fx en automatisk
pipette eller en engangssprejte) pa bierne, der sidder i tavlerne.

Den feerdige bistadedispersion dryppes pa bierne i tavlerne.
Doseringen ber foretages omhyggeligt, og overdosering ber undgas.

Dispersionen skal veere varm (30-35 °C) ved péferingen.

Den udenders temperatur skal ved behandlingen med Oxybee vere mindst 3 °C.
Péfer kun én behandling pr. stade.

Hvis den faerdige dispersion har varet opbevaret, skal den omrystes grundigt for brug.



Fremstilling af den feerdige bistadedispersion:

Inden brug skal indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne, der indeholder saccharosepulveret
med aroma, overferes til flasken, der indeholder oplgsningen til bistadedispersion, pa felgende made:

Flasken, der indeholder oplasningen med oxalsyredihydrat, anbringes i varmt vand (30-35 °C).
Enkeltdosispakken eller -pakkerne med saccharosepulveret dbnes med en saks.

Fremstilling af 444 ml fzerdig bistadedispersion: Indholdet af én enkeltdosispakke haldes i flasken, der
indeholder 375 g oplesning af oxalsyredihydrat.

Fremstilling af 888 ml fzerdig bistadedispersion: Indholdet af de to enkeltdosispakker heeldes i flasken,
der indeholder 750 g oplesning af oxalsyredihydrat.

Hele indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne skal haldes i flasken med oplesningen.

Luk flasken teet, og omryst den, indtil saccharosen er fuldsteendig oplest. Den faerdige
bistadedispersion skal vere en farveles, klar til let uklar dispersion.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift om nedvendigt)

Efter overdosering er der meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos bierne. En overdosis pa 53 % af
dispersionen pr. behandling medferte en forbigdende kortvarig stigning i dedeligheden hos bierne.
Denne overdosis pavirkede ikke koloniernes udvikling pa lang sigt, som det fremgik af udviklingen af
kolonier om foréret.

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

Honning: 0 dage.
Ma ikke anvendes i traekperioden.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ektoparasiticider, insekticider og repellenter; ektoparasiticider til
udvortes brug, herunder insekticider

ATCvet-kode: QP53AG03

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Oxalsyre er en organisk syre, der anvendes til behandling mod Varroa destructor. Der foreligger ikke
undersagelser af virkningsmekanismen af oxalsyre.

Den vigtigste faktor, der bidrager til de akaricide virkninger, er dispersionens lave pH, frem for den
mangde dispersion, der administreres. Det virker som kontaktgift over for Varroa destructor.

Det hgje sukkerindhold i produktet gger dispersionens viskositet og dermed dens adhasion til bierne.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Oxalsyredihydrat er pavist som dispersion at kunne traenge igennem keratin, da der kort efter paforing
pa bier forekommer en let gget koncentration af oxalsyredihydrat i alle biernes vav.
Oxalsyredihydrat fordeles eksternt pa bierne ved kropskontakt og/eller social fadeudveksling
(trophallaxis).

Miljeeoplysninger

Oxybee ma ikke tilferes vandleb, da det kan vere farligt for fisk og andre vandlevende organismer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Oplesning:

Citronsyremonohydrat

Glycerol (85 %)

Vand, renset

Pulver:

Saccharose

Anisolie

Eukalyptusolie

6.2  Vigtige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter opblanding ifelge anvisning: 1 &r.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Flasken og enkeltdosispakken opbevares i kartonen for at beskytte dem mod lys.



Ferdig bistadedispersion (efter opblanding): opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke opbevares sammen med madvarer.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Flaske:
HDPE-flaske med bernesikret skrueldg af HDPE/polypropylen (PP), indeholdende 375 g eller 750 g
oplesning.

Enkeltdosispakke:
Forseglede enkeltdosispakker af fire-lags folie (LDPE)/aluminium/LDPE/lerbestreget papir), der
indeholder 125 g saccharose med aroma.

Pakningssterrelser:

En karton, der indeholder én HDPE-flaske (375 g) og én enkeltdosispakke (125 g), til fremstilling af
444 ml feerdig bistadedispersion efter opblanding.

En karton, der indeholder én HDPE-flaske (750 g) og to enkeltdosispakker (hver indeholdende 125 g),
til fremstilling af 888 ml faerdig bistadedispersion efter opblanding.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Dette veterinerleegemiddel mé ikke tilfores vandleb, da det kan veere farligt for fisk og andre
vandlevende organismer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/17/216/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN

<Dato for forste markedsferingstilladelse<<{DD/MM/AAAA}> <{DD méaned AAAA} >

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méned AAAA}>



Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.curopa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstraf3e 14
30827 Garbsen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG

BRUG

Veterinerleegemiddel, som kan udleveres uden veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive stof i Oxybee er et tilladt stof, der er beskrevet i tabel 1 i bilaget til Kommissionens
forordning (EU) nr. 37/2010:

Farmakologisk Restmark | Dyrearter | MRL Malvaev Andre Terapeutisk
virksomt stof or bestemme | klassifikation
Iser
Oxalsyre Ikke Bier MRL Ikke Ingen data | Antiinfektiost
relevant kraeves relevant middel
ikke

Hjelpestofferne, der er angivet i pkt. 6.1 i produktresuméet, er enten tilladte stoffer, for hvilke der
ikke skal angives MRL-vardier i henhold til tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr.
37/2010, eller stoffer, hvis anvendelse i dette produkt ikke falder ind under forordning (EF) nr.

470/2009.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton (til pulver og oplesning til bistadedispersion)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oxybee, pulver og oplesning til bistadedispersion, 39,4 mg/ml
oxalsyredihydrat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

17,5 g oxalsyredihydrat (svarende til 12,5 g oxalsyre) (375 g oplesning)
35 g oxalsyredihydrat (svarende til 25,0 g oxalsyre) (750 g oplesning)

125 g saccharose
250 g saccharose

3. LAGEMIDDELFORM

Pulver og oplesning til bistadedispersion.

4. PAKNINGSSTORRELSE

En flaske med 375 g oplesning af oxalsyredihydrat og én enkeltdosispakke (125 g) saccharosepulver,
til fremstilling af 444 ml bistadedispersion efter opblanding med saccharose.

1 flaske med 750 g oplesning af oxalsyredihydrat og to enkeltdosispakker (hver med 125 g)
saccharosepulver, til fremstilling af 888 ml bistadedispersion efter opblanding med saccharose.

5. DYREARTER

Honningbier (4pis mellifera)

6. INDIKATION(ER)

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i bistader
Lees indlegssedlen inden brug

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid (honning): 0 dage
Ma ikke anvendes i traekperioden.
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Virker @tsende. Anvend personlige veernemidler.
Lzes indlaegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}
Efter opblanding: anvendes senest ...

11. SZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Flasken og enkeltdosispakken opbevares i kartonen for at beskytte dem mod lys.

Efter opblanding af bistadedispersionen: Opbevares i keleskab, ikke sammen med fodevarer.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaeegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/216/001 (375 g oplesning)
EU/2/17/216/002 (750 g oplesning)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oxybee, oplesning til bistadedispersion
oxalsyredihydrat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En flaske indeholder:
17,5 g oxalsyredihydrat (svarende til 12,5 g oxalsyre) (375 g opl@sning)
35 g oxalsyredihydrat (svarende til 25,0 g oxalsyre) (750 g oplesning)

|3. LAGEMIDDELFORM

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

375 g oplesning af oxalsyredihydrat, til fremstilling af 444 ml bistadedispersion.
750 g oplesning af oxalsyredihydrat, til fremstilling af 888 ml bistadedispersion.

5. DYREARTER

Honningbier (4pis mellifera)

6. INDIKATION(ER)

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i bistader
Opblandes med Oxybee pulver som anvist, inden brug.
Lees indlagssedlen inden brug

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid (honning): 0 dage
Ma ikke anvendes i traekperioden.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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Virker @tsende. Anvend personlige veernemidler.
Lzes indlaegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}
Efter opblanding: anvendes senest ...

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.

Efter opblanding af bistadedispersionen: Opbevares i keleskab, ikke sammen med fedevarer.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN" ‘

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/216/001 (375 g oplesning)
EU/2/17/216/002 (750 g oplesning)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Enkeltdosispakke

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oxybee, pulver til bistadedispersion
saccharose

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

|3. LAGEMIDDELFORM

|4 PAKNINGSSTORRELSE

125 ¢

5. DYREARTER

Honningbier (4pis mellifera)

6. INDIKATION(ER)

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.

7.  ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i bistader.
Opblandes med Oxybee oplesning inden brug.
Lzes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzes indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ér}
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11. SZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN" ‘

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN ‘

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) ‘

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER ‘

Batch {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Oxybee, pulver og oplesning til bistadedispersion, 39,4 mg/ml, til honningbier
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oxybee, pulver og oplasning til bistadedispersion, 39,4 mg/ml, til honningbier

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En flaske med 375 g oplesning indeholder:

Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 17,5 g (svarende til 12,5 g oxalsyre)
Klar, farveles oplesning.

En flaske med 750 g oplesning indeholder:

Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 35,0 g (svarende til 25,0 g oxalsyre)
Klar, farveles oplesning.

En enkeltdosispakke med 125 g pulver indeholder:

Hjeelpestoffer:
Saccharose 125 g

1 ml feerdigblandet bistadedispersion indeholder:

Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 39,4 mg (svarende til 28,1 mg oxalsyre)
Farvelgs, klar til let uklar dispersion.

20



4. INDIKATION(ER)

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I de kliniske forseg er der meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos bierne. Dette har ikke pavirket
den langsigtede udvikling af kolonierne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 behandlede kolonier udviser en eller flere bivirkninger)

- almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 100 behandlede kolonier)

- ikke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 1 000 behandlede kolonier)

- sjeelden (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 10 000 behandlede kolonier)

- meget sjelden (mindre end 1 koloni af hver 10 000 behandlede kolonier, herunder enkeltstdende
indberetninger).

7. DYREARTER

Honningbier (4pis mellifera)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Til anvendelse 1 bistader.
Dosis:

Der pafores en dosis pa hgjst 5-6 ml af den faerdige bistadedispersion én gang for hver tavle, der er
beboet af bier. Den samlede mangde laegemiddel, der paferes en koloni, ber hajst vaere 54 ml. Dosis
pr. tavle ber derfor om nedvendigt nedsattes for ikke at overskride den maksimale totale maengde, der
administreres pr. koloni (beregnet som maksimal dosis pr. koloni/antal beboede tavler = x,x ml/tavle).

Anvendelsen af Oxybee efter ovennavnte doseringsskema geelder kun for stader med lodrette rammer,
som er tilgengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er undersogt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Produktet péaferes ved hjelp en egnet doseringsanordning med passende inddeling (fx en automatisk
pipette eller en engangssprejte) pa bierne, der sidder i tavlerne.

Den faerdige bistadedispersion dryppes pa bierne i tavlerne.
Doseringen ber foretages omhyggeligt, og overdosering ber undgas.

Dispersionen skal vaere varm (30-35 °C) ved anvendelsen.
Den udenders temperatur skal ved behandlingen med Oxybee vare mindst 3 °C.
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Péfer kun én behandling pr. stade.
Hvis den faerdige dispersion har varet opbevaret, skal den omrystes grundigt for brug.

Tilberedning af den feerdige dispersion:

Inden brug skal indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne, der indeholder saccharosepulveret
med aroma, overferes til flasken, der indeholder oplesningen til bistadedispersion, pa felgende made:

Flasken, der indeholder oplasningen med oxalsyredihydrat, anbringes i varmt vand (30-35 °C).
Enkeltdosispakken eller -pakkerne med saccharosepulveret dbnes med en saks.

Fremstilling af 444 ml feerdig bistadedispersion: Indholdet af én enkeltdosispakke haldes i flasken, der
indeholder 375 g oplesning af oxalsyredihydrat.

Tilberedning af 888 ml faerdig dispersion: Indholdet af de to enkeltdosispakker heeldes i flasken, der
indeholder 750 g oplesning af oxalsyredihydrat.

Hele indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne skal haldes i flasken med oplasningen.

Luk flasken teet, og omryst den, indtil saccharosen er fuldsteendig oplest. Den faerdige
bistadedispersion skal vere en farveles, klar til let uklar dispersion.

Eksempel pa en
méleanordning

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Honning: 0 dage.
Ma ikke anvendes i traekperioden.
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11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER YEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Flasken og enkeltdosispakken opbevares i kartonen for at beskytte dem mod lys.

Efter opblanding af bistadedispersionen: Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke opbevares sammen med madvarer.

Brug ikke dette veterinerlagemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og pa kartonen efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringstid efter opblanding ifelge anvisning: 1 &r.
12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:

Oxybee ma kun anvendes én gang i kolonier uden yngel. Behandling med dette veterinerlagemiddel
ber finde sted som led i et integreret Varroa-behandlingsprogram med regelmaessig overvégning af
nedfald af mider.

Dette leegemiddel ber om muligt anvendes skiftevis med et andet godkendt varroacid med forskellig
virkningsmekanisme for at mindske potentialet for udvikling af resistens hos varroamider.

Sarlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr:

Anvend ikke doser sterre end den anbefalede dosis, og pafer ikke dette veterinaerleegemiddel mere end
én gang. Gentagne behandlinger téles ikke godt af bierne. Hvis arbejdsbier behandles mere end en
gang pr. generation, kan det medfere skader pa bierne og nedsette koloniens styrke.

Alle kolonier i samme bigard ber behandles samtidigt for at undga fornyede angreb. Undgé at forstyrre
bistaderne i dagene efter behandlingen.

Oxybee ma ikke anvendes ved tilstedevarelse af honningmagasiner.

Sarlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver veterinerlegemidlet til dyr:

Dette veterinerlegemiddel er meget surt og kan virke irriterende og atsende pa hud, gjne og
slimhinder.

Undga eksponering af munden, herunder berering af munden med haenderne.

Undga direkte kontakt med hud og gjne, herunder berering af gjnene med haenderne.

Anvend personlige veernemidler bestdende af beskyttelsesdragt, syrefaste handsker og gjenvern.
Heender og udsat hud vaskes straks med rigeligt s&bevand. Undlad at spise, drikke eller ryge under
handtering og péfering af dette veterinaerleegemiddel.

Forurenet toj aftages straks. Det anvendte doseringsudstyr og tom emballage skal straks bortskaffes
pa korrekt made.

Ved utilsigtet indtagelse vaskes munden med vand, og der drikkes vand eller malk. Fremkald ikke
opkastning. Ved gjenkontakt skylles gjnene straks grundigt med vand (kontaktlinser fjernes forst). Der
soges straks laegehjalp, og indlaeegssedlen eller etiketten vises til laegen.

Oxybee virker teerende pa korrosionsfalsomme dele af biavlsudstyr.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte
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Samtidig anvendelse af andre akaricide midler ber undgés, da der kan forekomme @get toksisk
virkning pa bierne.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Efter overdosering er der meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos bierne. En overdosis pa 53 % af
dispersionen pr. behandling medferte en forbigdende kortvarig stigning i dedeligheden hos bierne.
Denne overdosis pavirkede ikke koloniernes udvikling pé lang sigt, som det fremgik af udviklingen af
kolonier om foréret.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Oxybee ma ikke tilferes vandleb, da det kan vere farligt for fisk og andre vandlevende organismer.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

DD/MM/AAAA
Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.curopa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

En karton, der indeholder én 500 ml flaske (indeholdende 375 g oplesning af oxalsyredihydrat) og én
enkeltdosispakke (indeholdende 125 g saccharosepulver), til fremstilling af 444 ml af den endelige
bistadedispersion efter opblanding.

En karton, der indeholder én 1 000 ml flaske (indeholdende 750 g oplesning af oxalsyredihydrat) og to
enkeltdosispakker (hver indeholdende 125 g saccharosepulver), til fremstilling af 888 ml af den

endelige bistadedispersion efter opblanding.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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