Wortlaut der Standardzulassung

Milchsaure 15% ad us. vet. (Standardzulassung)

1. Bezeichnung des Fertigarzneimittels

Milchsaure 15% ad us. vet.

2. Darreichungsform

Losung zur Sprihanwendung

3. Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Milchs&ure 90 % (m/m) 16,67 g (hiervon ca. 90 % als L-(+)-Enantiomer)
Sonstiger Bestandteil:

Gereinigtes Wasser zu 100,0 g

4, Herstellungsvorschrift

83,33 g gereinigtes Wasser und 16,67 g Milchsaure 90 % (m/m) werden gemischt. Die
Losung wird in die vorgesehenen Behéltnisse abgefiillt.

5. Inprozess-Kontrollen

Uberprufung der relativen Dichte (AB. 2.2.5): 1,034 — 1,036.

6. Eigenschaften und Prifungen

6.1 Aussehen, Eigenschaften

Klare, farblose Flussigkeit.

6.2 Prifung auf Identitat

Die Ldsung gibt die Identitatsreaktion auf Lactat (AB. 2.3.1).

6.3 Gehalt

Die LOsung enthalt mindestens 14,0 und héchstens 16,0 Prozent (m/m) Milchs&ure.

Bestimmung:
5,000 g Lésung werden in einem Erlenmeyerkolben mit Schliffstopfen mit 5 ml
Wasser R und 20,0 ml Natriumhydroxid-Lésung (1 mol - I-1) versetzt. Nach Zusatz



von 0,5 ml Phenolphthalein-Lésung R wird mit Salzsaure (1 mol - I-1) bis zum
Verschwinden der Rosafarbung titriert.

1 ml Natriumhydroxid-Lésung (1 mol - I-1) entspricht 90,1 mg C3H603.

6.4 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit in den Behaltnissen nach 7 betragt 3 Jahre.

7. Behéltnisse

Polyethylen-Gewindeflaschen mit Druckdrehverschluss als kindergesicherte Verpackung
nach DIN 55559.

Das zu verwendende Spriihgerat soll eine Volumenmessung fir die ausgestoRene Menge
erlauben, die im Bereich von 8 +1 ml/Wabenseite liegen soll, und eine Leistung von
mindestens 80 ml/min aufweisen. D.h. pro Wabenseite soll die Besprihung innerhalb von
etwa 6 Sekunden abgeschlossen sein.

8. 8 Kennzeichnung nach § 10 AMG, insbesondere:

8.1 Zulassungsnummer

2569.99.99

8.2 Art der Anwendung

Zur Spruhanwendung im Bienenstock.

8.3 Hinweise

Fir Tiere.
Angabe der Tierart: Bienen.

Wartezeit fir Honig: Bei Spatherbst-/Winterbehandlung keine; bei Sommerbehandlung erst
die Honigernte der Tracht des Folgejahres nutzen.

Die L6sung kann Haut und Augen reizen.
Sprihnebeldampfe nicht einatmen.

Das versehentliche Einatmen von sauren Dadmpfen kann Husten- und Asthmaanféalle
ausldsen. Beim Arbeiten mit Milchsaure sind daher Schutzhandschuhe, Schutzbrille und ggf.
Halbmasken mit Filter (A1 P2 oder A2 P2) zu tragen.

9. 9 Packungsbeilage nach § 11 AMG, inshesondere:

Fur Tiere (Bienen).

9.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Antiparasitikum.



9.2 Anwendungsgebiete

Varroatose (Erreger: Varroa destructor (friher: Varroa jacobsoni Oud.)) der Honigbiene (Apis
mellifera).

9.3 Gegenanzeigen

Bei Einhalten der Dosierungsanleitung und der Art der Anwendung sind keine bekannt.

9.4 Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung

Bei der Anwendung von Milchsaure 15 % ist eine Schutzausristung erforderlich. Diese
umfasst einen Augenschutz, Handschuhe sowie einen Mundschutz. Da saure Dampfe beim
versehentlichen Einatmen Hustenanfalle und asthmaartige Beschwerden auslésen kdonnen,
wird das Tragen einer Halbmaske mit Filter (A1 P2 oder A2 P2) empfohlen. Es wird geraten,
Arbeitskleidung und einen Bienenschutzschleier zu tragen.

Die Symptome nach lang andauernder dermaler Einwirkung von Milchsaure (> 30 %) beim
Anwender kdnnen sich wie folgt darstellen: typische Koagulationsnekrosen mit
charakteristischen Atzschorfen auf den betroffenen Hautpartien. Bei groflachigen
Veratzungen kann es zu einer Storung der Hautfunktion kommen.

Bei lokaler Saureeinwirkung auf die Haut erfolgt als Therapiemal3nahme eine Verdinnung
der Saure, indem die betroffene Hautstelle sofort mit Wasser, Seifenlésung oder 5 %iger
Natriumhydrogencarbonat- Losung abgespuilt wird.

Bei Kontakt der Augen mit Milchsaure ist mit Wasser zu spilen und ein Arzt zu konsultieren.

9.5 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Es ist jedoch der korrosive Effekt von Milchsaure 15 % auf korrosionsempfindliche Bauteile
und Imkereigerate zu beachten. Weiterhin bestehen Unvertraglichkeiten gegeniber
Oxidationsmitteln, lodiden und Albumin.

9.6 Warnhinweise

Milchsaure 15 % darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
Die L6sung kann Haut und Augen reizen.
Das versehentliche Einatmen saurer Spriihnebel kann zu Atembeschwerden und

Hustenanfallen fuhren.

9.7 Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Spatherbst-/Winterbehandlung:

Eine Milchsaurebehandlung von Bienenvolkern zur Bekdmpfung der Varroatose sollte im
Spatherbst/Winter erfolgen. Die Volker mussen brutfrei sein und die Auf3entemperatur sollte
zwischen 4 ° und 10 °C liegen. Geringere Temperaturen wirden zu einem rapiden Anstieg



des Bienentotenfalls fiihren. Bei garantierter Brutfreiheit darf die AulRentemperatur auch tber
10 °C liegen, jedoch sollte kein Bienenflug wahrend der Behandlung stattfinden.

Die Behandlung besteht aus zweimaligem, d. h. im Abstand von ca. 1 bis 5 Wochen
wiederholtem Aufsprihen von 15 %iger Milchsaurelésung direkt auf die mit Bienen besetzten
Waben.

Die Waben werden einzeln herausgenommen. Je 8 +1 ml Milchs&aure 15 % werden pro
Wabenseite mittels Spriihtechnik direkt auf die Wabe und die darauf befindlichen Bienen
aufgebracht. Es ist auf ein gleichmaRiges Aufsprihen der Milchsaurelésung zu achten. Die
Menge von 8 +1 ml sollte innerhalb von etwa 6 Sekunden appliziert werden.

Sommerbehandlung:

In Ausnahmeféllen ist eine Sommerbehandlung mit Milchsdure 15 % zu empfehlen, z. B.
nach dem Einschlagen eines Kunstschwarmes oder bei Ablegerbildung. Wesentlich ist, dass
keine gedeckelte Bienenbrut vorhanden ist, da Milchs&ure nicht in diese hineinwirkt. Die
Behandlung muss zu Tageszeiten durchgefiihrt werden, in denen die Bienen nicht
ausfliegen. Nur so ist eine ausreichende Effektivitat zu erzielen.

Die Durchfiihrung entspricht der einer Winterbehandlung mit folgender Besonderheit: Wenn
offene Brut vorhanden ist, sollte die Milchsaurelésung in einem Winkel von 45° aufgespriht
werden, damit die Brut nicht geschadigt wird.

9.8 Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung

Keine erforderlich.

9.9 Nebenwirkungen

Beim Beachten der Anwendungsempfehlungen sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Der Totenfall liegt nur unwesentlich oberhalb der natiirlichen Bienenmortalitat. Bei
erheblichen Uberdosierungen von 100% und mehr sowie bei Behandlungen bei
AulRentemperaturen unterhalb von 4 °C ist mit erheblich h6herem Totenfall zu rechnen.

Jede beobachtete Nebenwirkung ist dem Tierarzt oder dem Apotheker mitzuteilen.

9.10 Wartezeit

Wartezeit fir Honig: Bei Spatherbst-/Winterbehandlung keine; bei Sommerbehandlung erst
die Honigernte der Tracht des Folgejahres nutzen.

9.11 Lagerungs- und Entsorgungshinweise

Vor Licht und Wéarme geschiitzt aufbewahren.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.



