1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Oxybee pulver och 16sning till 39,4 mg/ml bikupedispersion fr honungsbin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska med 375 g l6sning innehéaller:
Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 17,5 g (motsvarande 12,5 g oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

En flaska med 750 g l6sning innehéaller:
Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 35,0 g (motsvarande 25,0 g oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstdndig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

En dospase med 125 g pulver innehaller:
Innehallsamnen:

Sackaros 125 g

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

1 ml blandad bikupedispersion innehéller:
Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 39,4 mg (motsvarande 28,1 mg oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och 16sning till bikupedispersion.

Losning till bikupedispersion (flaska med aktiv substans):
Klar och féarglés 16sning.

Pulver till bikupedispersion (dospase):
Vitt kristallint pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Honungsbin (Apis mellifera)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhéllen.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Oxybee far endast appliceras en gang i yngelfria samhallen.

Lakemedlet ska anvandas som behandling inom ett integrerat kontrollprogram mot Varroa med
regelbunden évervakning av kvalsterspillning. Om mgjligt ska anvandningen vaxla mellan detta
lakemedel och annan godkand varroacid med en annan verkningsmekanism, for att minska risken for
Varroa-kvalstrens resistensutveckling.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur

Overskrid inte den rekommenderade dosen och anvénd inte detta lakemedel mer &n en gang. Bin
tolererar inte upprepade behandlingar val. Om arbetsbin behandlas mer &@n en gang per generation kan
det leda till att de skadas och samhallets styrka minskar.

Alla samhallen i samma bigard bor behandlas samtidigt for att undvika nya angrepp. Undvik att stora
bikuporna under dagarna narmast efter behandling.

Oxybee ska inte anvandas nar det finns skattlador i kupan for honung.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Detta veterinarmedicinska lakemedel har hdg syrahalt och kan verka irriterande och fratande pa hud,
dgon och slemhinnor.

Undvik oral exponering, inraknat hand-till-munkontakt. Undvik direkt hud- och égonkontakt, liksom
hand-till-6gonkontakt.

Anvand skyddsutrustning som bestar av skyddsklader, syrabestandiga handskar och skyddsglasogon.
Tvétta genast hander och hud med tval och mycket vatten vid spill.

At, drick eller rok inte i samband med hantering av lakemedlet.

Ta genast av kontaminerade klader.

Anvanda matredskap och tomma behallare ska omedelbart kasseras pa ett korrekt sétt.

Vid oavsiktligt intag: Skélj munnen noga med vatten och drick vatten eller mjolk, men framkalla inte
krékning. Vid 6gonkontakt: Skolj genast 6gat grundligt med vatten (avlagsna forst kontaktlinser).
Uppsok genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgarder:

Oxybee verkar fratande pa korrosionskansliga delar av biodlingsutrustningen.
4.6  Negativa reaktioner (frekvens och allvarlighetsgrad)

I kliniska studier var okad bidodlighet mycket vanligt forekommande. Detta paverkade inte
samhéllenas langsiktiga utveckling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade samhallen uppvisar biverkning(ar))

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 samhéllen av 100 behandlade samhallen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 samhallen av 1 000 behandlade samhallen)

- Ovanliga (fler an 1 men farre &n 10 samhéllen av 10 000 behandlade samhallen)



- Mycket ovanliga (farre an 1 samhélle av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

Samtidig anvandning av andra akaricida produkter ska undvikas eftersom toxiciteten for bin eventuellt
kan oka.

4.9 Dos och administreringssatt

Anvandning inom bikupan.

Dos:

En maximal dos pa 5-6 ml av den fardigblandade bikupedispersionen ska administreras en gang per
gap (mellanrum) mellan tva ramar som bebos av bin. Den totala mangden lakemedel som
administreras till ett samhélle far inte 6verskrida 54 ml. Dosen per gap mellan tva ramar ska darfor,
om nddvéndigt, minskas for att inte 6verskrida den maximala totala mangden per samhélle (berdkning:

maximal dos per samhalle/antal bebodda gap mellan tva ramar = x,x ml/gap mellan tva ramar).

Anvandningen av Oxybee med ovanstaende doseringsschema géller endast for bikupor med vertikala
ramar som kan nas ovanifran, eftersom behandling av bin i andra typer av bikupor inte har undersokts.

Anvisning for korrekt administrering:

Lakemedlet ska administreras med hjalp av [amplig méatutrustning med anpassad gradering (t.ex.
automatisk pipett, engangsspruta) pa bin som sitter i gap mellan tva ramar.

Den fardigblandade bikupedispersionen ska droppas pa bin i gapen mellan tva ramar.
Doseringen ska utforas forsiktigt och éverdosering ska undvikas.

Dispersionen ska vara varm (30-35 °C) under appliceringen.

Utomhustemperaturen under behandlingen med Oxybee ska vara minst 3 °C.

Endast en behandling ska appliceras per bikupa.

Om den fardigblandade dispersionen har lagrats ska den skakas val fore anvandning.



Beredning av den fardigblandade bikupedispersionen:

Fore anvandningen ska innehallet i dospasen/dospasarna med det smaksatta sackarospulvret tillsattas
till flaskan med 16sning for bikupedispersion enligt foljande:

Placera flaskan med oxalsyradihydratlosningen i varmt (30-35 °C) vatten. Oppna
dospasen/dospasarna med sackarospulvret med en sax.

Beredning av 444 ml bikupedispersionen:
Hall innehallet fran en dospase i flaskan med 375 g oxalsyradihydratsyra-losning.

Beredning av 888 ml bikupedispersion:
Hall innehallet fran tva dospasar i flaskan med 750 g av oxalsyradihydratsyra- 16sning.

Hela innehallet i dospasen eller dospésarna ska héllas i flaskan med I6sningen.

Tillslut flaskan vél och skaka den tills sackaroset ar fullstdndigt upplést. Den fardigblandade
bikupedispersionen ska vara en farglos, klar till 1att grumlig dispersion.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Efter 6verdosering var 6kad bidodlighet mycket vanligt férekommande. En dverdosering med

53 procent av dispersionen per behandling ledde till en tillfallig, kortvarig 6kning av bidddligheten.

Overdoseringen paverkade inte signifikant samhallenas langsiktiga utveckling, vilket visas av
samhéllenas utveckling pa varen.



4.11 Karenstid(er)

Honung: Noll dagar.

Anvand inte under honungsdrag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ektoparasiticider, insekticider och avskrackningsmedel; Ektoparasiticid for
utvartes bruk, inkl. insekticider

ATCvet-kod: QP53AG03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Oxalsyra ar en organisk syra som anvénds vid behandlingen av Varroa destructor. Inga studier finns
tillgangliga for oxalsyrans verkningsmekanism.

Den mest bidragande faktorn till de akaricida effekterna ar dispersionens laga pH, till skillnad fran
mangden administrerad dispersion. Den verkar som ett gift vid direktkontakt Varroa destructor.

Den hdga andelen socker i detta ldkemedel 6kar dispersionens viskositet och darigenom dess
vidhaftning till bin.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Det finns bevis for att oxalsyradihydratdispersion kan penetrera keratin, eftersom koncentrationen av
oxalsyradihydrat ar nagot forh6jd i samtliga vavnader Kkort tid efter att den applicerats till bin.
Oxalsyradihydrat distribueras externt pa bin genom kroppskontakt och/eller socialt matutbyte
(trophallaxis).

Miljoegenskaper

Oxybee far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpAmnen
L6sning:

Citronsyramonohydrat

Glycerol (85 %)

Renat vatten

Pulver:

Sackaros

Anisolja

Eukalyptusolja

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ska inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 1 ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan och dospasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fardigblandad bikupedispersion (efter beredning): Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras avskilt fran livsmedel.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska:

Flaska av hégdensitetspolyten (HDPE) med barnskyddande skruvlock av HDPE/ polypropen (PP) med
375 g eller 750 g lésning.

Dospase:

Forseglade dospasar av fyrskiktad folie (Iagdensitetspolyten (LDPE)/ aluminium/ LDPE/ papper) med
125 g smaksatt sackaros.

Forpackningsstorlekar:

En kartong med en HDPE-flaska (375 g) och en dospase (125 g), som ger 444 ml bikupedispersion
efter blandning.

En kartong med en HDPE-flaska (750 g) och tva dospasar (125 g/dospase) som ger 888 ml
bikupedispersion efter blandning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/17/216/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<Datum for forsta godkédnnandet:> 01/02/2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>



<{DD/MM/AAAA}>
<{DD ménad AAAA}>

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



