Wortlaut der Standardzulassung

Ameisensaure 60% ad us. vet.

1. Bezeichnung des Fertigarzneimittels

Ameisensaure, 60% ad us. vet;

2. Darreichungsform
LOsung
3. Zusammensetzung

100 g Ldsung enthélt:

Wirksamer Bestandteil:

Ameisensaure 98% (m/m): 60,45 g

Sonstiger Bestandteil:

Gereinigtes Wasser: zu 100 g

4. Herstellungsvorschrift

39,55 g gereinigtes Wasser und 60,45 g Ameisensaure 98% (m/m) werden gemischt. Die L6-
sung wird in die vorgesehenen Behaltnisse abgefullt.

5. InprozeR-Kontrollen

Uberpriifung der relativen Dichte (AB.2.2.5): 1,142-1,145

6. Eigenschaften und Prifungen

6.1 Ausgangsstoffe

Ameisensaure 98% (m/m)
Die Substanz muss der Monographie "Ameisensaure 98 Prozent" des deutschen Arzneimittel-
codex (DAC) in der jeweils gultigen Fassung entsprechen.



6.2 Fertigarzneimittel

6.2.1 Aussehen, Eigenschaften

Klare, farblose, fliichtige, stark atzende Flussigkeit; stechender Geruch.

6.2.2 Prifung auf Identitét

Die Mischung von 0,5 ml Substanz, 1 ml Citronensure-Reagenz, 0,05 ml einer 30%igen Losung
von Natriumacetat R und 3,5 ml Acetanhydrid R wird 5 min. lang im Wasserbad von 50°C er-
hitzt. Es entwickelt sich eine rote Farbung.

6.2.3 Gehalt

Die Losung enthélt mindestens 59,0 und hdchstens 61,0 Prozent (m/m) wasserfreie Ameisen-
saure.

Bestimmung: 1000,0 g Substanz, mit 20 ml Wasser verdinnt, wird nach Zusatz von 1ml Phe-
nolphthalein-Lésung R mit Natriumhydroxid-Lésung (1 mol x 1 %) bis zur Rosaférbung titriert.
1ml Natriumhydroxid-Lésung (1 mol x 1 %) entspricht 46,03 mg CH.O,.

6.2.4 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit in den Behdltnissen nach 7 betragt 3 Jahre.

7. Behaltnisse

Braunglas-Gewindeflaschen mit Schraubkappen aus Polypropylen und Giel3ringen aus Poly-
ethylen.

8. Kennzeichnung nach 810 AMG, insbesondere:
8.1 Zulassungsnummer
2469.99.99

8.2 Art der Anwendung

Zum Verdunsten mit Hilfe eines geeigneten Applikators.

8.3 Hinweise

Far Tiere (Bienen).
Wartezeit fir Honig: Anwenden nach der letzten Honigernte des Jahres.
Die Losung verursacht Veratzungen.

Dampfe nicht einatmen.



Bei Bertuhrung mit den Augen grindlich mit Wasser absptilen und Arzt konsultieren.
Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen.

Beim Arbeiten mit Ameisensaure sind Schutzhandschuhe zu tragen.

Vor Licht und Wéarme geschiitzt lagern.

Nicht aufgebrauchte Mengen von Ameisensaure 60% ad us. vet. sind vor dem Entsorgen stark
mit Wasser zu verdinnen (mindestens im Verhdltnis 1:10).

9. Packungsbeilage nach 811 AMG

Arzneimittel fur Tiere (Bienen).

9.1 Sfoff und Indikationsgruppe

Antiparasitikum

9.2 Anwendungsgebiete

Varroatose der Honigbiene (Apis mellifera)

9.3 Gegenanzeigen

Nicht wéhrend der Tracht anwenden.

9.4 VorsichtsmalRnahmen fiur die Anwendung

Beim Arbeiten mit Ameisensaure sind Schutzhandschuhe zu tragen.

9.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Es sind keine bekannt.

9.6 Warnhinweise

Ameisensaure 60% ad us. vet. darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Die Losung verursacht Veratzungen.

Dampfe nicht einatmen.

Bei Bertuhrung mit den Augen grindlich mit Wasser absptilen und Arzt konsultieren.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen.

9.7 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung mit Einzel- und Tagesangaben:

Die empfohlene Dosis fir ein- bzw. zweizargige Volker liegt im Spatsommer/Herbst (vor der
Brutpause) bei 6-10 g Ameisensaure pro Zarge und Tag, im Sommer (nach der Abschleude-
rung) bei 15-20 g pro Zarge und Tag.



Die Minimaldosis von 6 g pro Tag (vor der Brutpause) bzw. 15 g pro Tag (nach der Abschleude-
rung) darf nicht unterschritten werden. Die Gesamtdosis betragt 85 g Ameisensaure 60% pro
Zarge und Behandlung.

Das Volumen einer Zarge entspricht rund 40 Litern (ca. 40 dm®). Bei Beutetypen mit abwei-
chendem Volumen ist die Dosis von Ameisensaure 60% dem vorhandenen Beutevolumen an-
zupassen.

Der angegebene mittlere Dosisbereich ist einzuhalten. Kurzfristige Uberschreitungen der Dosis
innerhalb der ersten drei Behandlungstage um bis zu 100% kdnnen toleriert werden.

Art und Dauer der Anwendung:

Die Ameisenséaure wird mit Hilfe geeigneter Applikatoren (Verdunstungshilfen) in die Bienenvdl-
ker eingebracht. Das Besondere dieser Applikationsform ist die kontinuierliche Verdunstung
niedriger Dosen pro Zeiteinheit Uber einen langeren Zeitraum. Die Verdunstung der Ameisen-
saure im Bienenvolk hat mit hachstmdglicher Gleichmafigkeit Gber einen Zeitraum von 10 Ta-
gen zu erfolgen.

Beschreibung eines geeigneten Applikators:

Der Applikator besteht aus einem Kunststoffgefa3(Material: Polypropylen, saurefest, lebensmit-
telecht) in dessen Vorratsbehalter wahrend der Applikation ein Unterdruck entsteht, sowie ei-
nem Auslauf- und Verdunstungsbehalter. Vorrats- und Verdunstungsbehalter stehen tber eine
unmittelbar tiber dem Boden angeordnete Offnung (Auslaufbereich) in Verbindung. Ein ab-
nehmbarer Deckel schliel3t den Verdunstungsbehélter ab, damit keine Bienen oder Fremdkérper
in den Verdunstungsbehalter gelangen kénnen. Der Deckel ist mit einem Schilitz fur die Ver-
dunstungsflache versehen.

Der Applikator wird vor der Anwendung im Bienenvolk in einem Leerrahmen durch vorgegebene
Lochungen angeschraubt und iber die Offnung in der Seitenwand mit Ameisensaure 60% be-
fullt. In den Auslauf- und Verdunstungsbehalter des Applikators wird dann die Verdunstungsfla-
che aus Papierfilz (Material: Holzschliffpapierfilz, Dicke: 1,5 mm) eingeschoben. Die Verduns-
tungsflache betragt im allgemeinen 18 cm?, kann aber bei Bedarf (Abweichungen von der Ta-
gesdosis) auf 9 bzw. 30 cm? verandert werden. Kurzfristige Abweichungen von der mittleren
Tagesdosis um bis zum Doppelten kénnen in den ersten drei Tagen toleriert werden.

Die Verdunstungsflache ist erst direkt vor Einbringen in das Bienenvolk in den Applikator einzu-
schieben. Die Ameisensaure steigt nun in der Verdunstungsflache auf und wird tber ihre Ober-
flache an die Umgebung abgegeben. Durch die Entstehung eines Unterdruckes im Vorratsbe-
halter bleibt der Flussigkeitsspiegel im Verdunstungsbehalter annahernd konstant.

Der Applikator wird neben dem Brutnest, mdglichst im Anschluss an eine Deckwabe, einge-
hangt. Einzargige Volker erhalten einen Applikator, zweizargige entsprechend zwei Applikato-
ren. Das Einhangen erfolgt generell fluglochfern und bei Zweizargern in der oberen Zarge in
diagonaler Anordnung zur unteren Zarge.

Der Applikator bleibt im Volk, bis die Ameisensaure verdunstet ist.

Die Behandlung erfolgt zweimal pro Jahr, einmal direkt nach der Abschleuderung, einmal vor
der Brutpause (in Mitteleuropa im Juli bzw. September)

Brut muss wahrend der Behandlung vorhanden sein



9.8 Hinweise fuir den Fall der Uberdosierung

Verdunster entnehmen, Verdunstungsflache verkleinern.

9.9 Nebenwirkungen

Beim Beachten der Anwendungsempfehlungen sind keine Nebenwirkungen bekannt.
Hinweis: Jede beobachtete Nebenwirkung ist dem Tierarzt oder Apotheker mitzuteilen.

9.10 Wartezeit

Wartezeit fir Honig: Anwenden nach der letzten Honigernte des Jahres.

9.11 Hinweis

Vor Licht und Warme geschuitzt aufbewahren.



