VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir 39,4 mg/ml bybusdérdreifu fyrir hunangsby

2. INNIHALDSLYSING

Eitt glas med 375 g af lausn inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 17,5 g (jafngildir 12,5 g af oxalsyru)

Hjalparefni:
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Eitt glas med 750 g af lausn inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 35,0 g (jafngildir 25,0 g af oxalsyru)

Hjalparefni:
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Einn skammtapoki med 125 g af dufti inniheldur:
Hjalparefni:

Sakroési 125 g

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

1 ml af blandadri bybusérdreifu inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 39,4 mg (jafngildir 28,1 mg af oxalsyru)

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Duft og lausn fyrir bybasordreifu.

Lausn fyrir bybusordreifu (glas sem inniheldur virka efnid):
Teer og litlaus lausn.

Duft fyrir bybUsordreifu (skammtapoki):
Hvitt kristallad duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hunangsby (Apis mellifera)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferdar & varréaveiki (Varroa destructor) hja hunangsbyi (Apis mellifera), i bGum an
ungvidis.



4.3  Fréabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Dany’s BienenWohl mé& adeins nota einu sinni i bGum &n ungviais.

Dyralyfid skal nota sem patt i heildreenni aztlun gegn varréaveiki asamt reglulegu eftirliti med
mitlafjélda i fallgildrum. Ef mogulegt er skal nota til skiptis petta dyralyf og annan sampykktan
varréaeydi med annan verkunarhatt til ad minnka likur & 6neemismyndun hja varréamitlum.

4,5  Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

EkKki nota steerri skammt en rédlagt er og ekki nota dyralyfid oftar en einu sinni. Byflugur pola illa
endurteknar medferdir. Ef hver kynsl6d af pernum er medhéndlud oftar en einu sinni getur pad skadad
byflugurnar og dregid ur styrkleika busins.

Oll bt i sama bygardi skal medhéndla samtimis til ad hindra endurtekid smit. Fordist ad trufla bybuin
dagana eftir medferdina.

Ekki skal nota Dany’s BienenWohl pegar safnkassar fyrir hunang eru til stadar.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid

petta dyralyf er mjog surt og getur haft ertandi og standi &hrif & hud, augu og slimhad.

Fordist inntdku, p.m.t. ad bera hond ad munni. Fordist beina snertingu vid hid og augu, einnig ad bera
hénd ad auga.

Nota skal hlifdarbinad sem samanstendur af hlifdarfatnadi, syrupolnum hénskum og
Oryggisgleraugum.

Pvoid hendur og Utsetta h(d strax med sapu og miklu vatni.

Ekki borda, drekka eda reykja samhlida medhondlun eda notkun dyralyfsins.

Farid strax ar mengudum fétum.

Notudum melidhéldum og tdmum ilatum skal strax fargad & videigandi hatt.

Ef Iyfid er tekid inn af slysni skal skola munninn med vatni og drekka vatn eda mjolk, en ekki
framkalla uppkdst. Ef lyfid berst i augu skal strax skola augad vel med vatni (eftir ad snertilinsur hafa
verid fjarleegdar). Leitio strax til leeknis og synid fylgisedilinn eda umbudirnar.

Aodrar vartdarreglur:

Dany’s BienenWobhl er teerandi og getur haft ahrif a pa hluta banads til byflugnaraektar sem viokvemir
eru fyrir teeringu.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

I kliniskum ranns6knum var mjog algengt ad aukin danartidni keemi fram hja byflugum. petta hafdi

ekki ahrif & langtimapréun bda.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 buum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 bdum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 bGum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 buum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 bdum sem f&4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7  Notkun & medgongu, vio mjolkurgjof og varp
A ekki vid.
4.8  Miilliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
Fordast skal samhlidanotkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess ad auknar eiturverkanir a byflugur
geetu komid fram.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar i bybu.
Skammtur:

Gefa skal ad hamarki 5-6 ml skammt af fullbtinni bybusérdreifu einu sinni i hverja rond (seam) af
byflugum. Heildarmagn af lyfinu sem gefid er i hvert bd skal ekki vera meira en 54 ml. Ef porf krefur
skal pvi minnka skammtinn i hverja rond til ad fara ekki yfir hAmark heildarmagnsins sem gefid er i
hvert bu (Gtreikningur: hAmarksskammtur i hvert ba/fjoldi randa af byflugum=x,x ml i hverja rond).

Notkun Dany’s BienenWohl samkvemt framangreindri medferdaraztlun & adeins vid um bybd med
16dréttum rommum sem heegt er ad komast ad ofan fra, par sem medhoéndlun byflugna i 6drum
tegundum bybua hefur ekki verid rannsékud.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof:

Lyfio skal gefa med hentugu melitaeki med videigandi kvéroum (t.d. sjalfvirkri pipettu, einnota
sprautu) & byflugur sem sitja i réndum.

Fullbutinni bybusordreifu skal dreypa a byflugurnar i rondunum.
Geeta skal vartoar vid skémmtun og fordast skal ofskommtun.

Dreifan skal vera volg (30-35°C) vid notkun.

Hitastig utandyra skal vera a.m.k. 3°C medan & medferd med Dany’s BienenWohl stendur.
Hvert bybu skal adeins medhodndla einu sinni.

Ef fullbdin dreifa hefur verid i geymslu skal hrista hana vel fyrir notkun.



Bléndun fullbdinnar bybusordreifu:

Fyrir notkun skal bata innihaldi skammtapokans/pokanna med bragdbeetta sukrésaduftinu Gt i glasid
sem inniheldur lausnina fyrir bybusordreifuna & eftirfarandi hatt:

Setjid glasid sem inniheldur oxalsyrutvihydratlausnina ofan i volgt (30-35°C) vatn.
Opnid skammtapokann/pokana med stkrosaduftinu med skaerum.

Blondun 444 ml af fullbdinni bybusordreifu: Hellid innihaldi eins skammtapoka ofan i glasid sem
inniheldur 375 g af oxalsyrutvihydratlausninni.

Blondun 888 ml af fullbdinni bybusordreifu: Hellid innihaldi tveggja skammtapoka ofan i glasid sem
inniheldur 750 g af oxalsyrutvihydratlausninni.

Ollu innihaldi pokans/pokanna skal hella ofan i glasid med lausninni.

Lokid glasinu vel og hristid par til allur sikrdsinn er uppleystur. Fullbina byblsordreifan etti ad vera
litlaus, teer til svolitid gruggug dreifa.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur

Mjog algengt er ad aukin danartioni komi fram eftir ofskémmtun. 53% ofskdmmtun dreifunnar i
hverri medferd olli timabundinni, skammvinnri aukningu i danartioni hja byflugum. Ofskdmmtunin
hafdi ekki veruleg ahrif & préun bybua til lengri tima, eins og kom fram i préun bybuanna ad vori.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Hunang: Null dagar.
Ma ekki nota pegar hunang fleedir.



5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn atvortis snikjudyrum, skordyraeitur og skordyrafelur; lyf gegn Gtvortis
snikjudyrum til atvortis notkunar, p.m.t. skordyraeitur

ATCuvet flokkur: QP53AG03

5.1 Lyfhrif

Oxalsyra er lifraen syra sem notud er til medferdar gegn Varroa destructor. Rannsoknir a
verkunarhetti oxalsyru liggja ekki fyrir.

Adalpéttur mitladrepandi ahrifanna er 1agt pH dreifunnar, frekar en rammal dreifunnar sem notad er.
Pad verkar sem snertieitur gegn Varroa destructor

Hatt sykurhlutfall lyfsins eykur seigju dreifunnar og pannig vidlodun vid byflugur.

5.2 Lyfjahvorf

Visbendingar eru um ad oxalsyrutvihydratdreifa geti komist i gegnum keratin, vegna pess ad i stuttan
tima eftir notkun hja byflugum eykst péttni oxalsyrutvihydrats svolitid i 61lum vefjum peirra.
Oxalsyrutvihydrat dreifist & yfirbordi byflugna med likamlegri snertingu og/eda vid feduskipti
(trophallaxis).

Vistfraedilegar upplysingar

Dany’s BienenWohl ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda
6drum vatnalifverum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Lausn:

Sitronusyrueinhydrat

Glycerol (85%)

Hreinsad vatn

Duft:

Sakrosi

Anisolia

liImvidar (eucalyptus) olia

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbddum: 2 &r
Geymslupol eftir bléndun samkveemt leidbeiningum: 1 ar

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid glasid og skammtapokann i ytri skjunni til varnar gegn ljési.

Fullbdin bybdsordreifa (eftir blondun): Geymid i keeli (2°C-8°C).



Geymid ekki nalaegt matveaelum.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas:

HDPE glas med HDPE/polyprdpylen (PP) skrufloki med barnadryggi sem inniheldur 375 g eda 750 g
af lausn.

Skammtapoki:

Innsigladir skammtapokar ur fjogurra laga pynnu (LDPE/al/LDPE/leirhudadur pappir) sem innihalda
125 g af bragdbaettum sukrosa.

Pakkningasteerdir:

Ein pappaaskja sem inniheldur eitt HDPE glas (375 g) og einn skammtapoka (125 g), sem mynda
444 ml af fullbuinni bybdsordreifu eftir bléndun.

Ein pappaaskja sem inniheldur eitt HDPE glas (750 g) og tvo skammtapoka (125 g hvor um sig), sem
mynda 888 ml af fullbdinni bybusordreifu eftir blondun.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum

vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munich

pyskaland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/2/18/225/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:> <14/06/2018>

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD méanudur AAAA.}>

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/)



http://www.ema.europa.eu/

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstralle 14
30827 Garbsen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Dany’s BienenWohl er leyft innihaldsefni samkveemt lysingu i téflu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega virkt
efni

Markefni
lyfjaleifa

Dyra-
tegundir

Héamark
lyfjaleifa
(MRL)

Mark-
vefur

Onnur &kvadi

Flokkun eftir
medferd

Oxalsyra

A ekki
Vio

Byflugur

MRL
(hdmarks-
gildi
lyfjaleifa)
ekki
krafist

A ekki
Vio

Engin feersla

Syklalyf

Hjélparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfd
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) skulu lagdar fram med samreemdum haetti og med
sOmu tioni og fyrir vidmidunarlyfid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja (fyrir duft og lausn fyrir bybasérdreifu fyrir hunangsby)

1. HEITI DYRALYFS

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir 39,4 mg/ml bybusérdreifu
oxalsyrutvihydrat

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

17,5 g oxalsyrutvihydrat (jafngildir 12,5 g af oxalsyru) (375 g lausn)
35 g oxalsyrutvihydrat (jafngildir 25 g af oxalsyru) (750 g lausn)

125 g sukrosi
250 g sukrdsi

/3. LYFJAFORM

Duft og lausn fyrir bybusoérdreifu

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

1 glas med 375 g af oxalsyrutvihydratlausn og einn skammtapoki (125 g) af stkrosadufti til ad Gtbda
444 ml af bybusordreifu eftir bléndun vid sukrosa.

1 glas med 750 g af oxalsyrutvihydratlausn og tveir skammtapokar (125 g hvor um sig) af sukrosadufti
til ad utbta 888 ml af bybusdrdreifu eftir blondun vid sukrdsa.

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera)

| 6. ABENDING(AR)

Til medferdar & varréaveiki (Varroa destructor) hja hunangsbyi (Apis mellifera), i blum an
ungviais.

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i bybd
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biatimi fyrir afurdanytingu (hunang): Null dagar.
Ma ekki nota pegar hunang fladir.
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfio hefur eetandi eiginleika. Notid hlifdarbunad. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir bléndun skal nota lyfid fyrir ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid og skammtapokann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljdsi.

Eftir bléndun bybdsordreifunnar: Geymid i keeli, ekki naleegt matveaelum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDPA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
pyskaland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/18/225/001 (375 g lausn)
EU/2/18/225/002 (750 g lausn)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Glas

1. HEITI DYRALYFS

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir bybusordreifu
oxalsyrutvihydrat

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Eitt glas inniheldur:
17,5 g oxalsyrutvihydrat (jafngildir 12,5 g af oxalsyru) (375 g lausn)
35 g oxalsyrutvihydrat (jafngildir 25 g af oxalsyru) (750 g lausn)

3. LYFJAFORM

‘ 4, PAKKNINGASTZARD

375 g oxalsyrutvihydratlausn til ad GtbGa 444 ml af bybusérdreifu
750 g oxalsyrutvihydratlausn til ad Utbda 888 ml af bybusérdreifu

| 5. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera)

| 6. ABENDING(AR)

Til medferdar & varréaveiki (Varroa destructor) hja hunangsbyi (Apis mellifera), i bGum an ungvidis.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i bybd
Blandid med Dany’s BienenWohl dufti samkvamt leidbeiningum fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi fyrir afurdanytingu (hunang): Null dagar.
Ma ekki nota pegar hunang fleedir.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid hefur eetandi eiginleika. Notid hlifdarbunad.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir bléndun skal nota lyfio fyrir ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

Eftir blondun bybusérdreifunnar: Geymid i kaeli, ekki naleegt matvaelum.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
pyskaland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/18/225/001 (375 g lausn)
EU/2/18/225/002 (750 g lausn)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Skammtapoki

1. HEITI DYRALYFS

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir bybusordreifu
sukrosi

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

3. LYFJAFORM

‘ 4, PAKKNINGAST/ZARD

1259

5. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera)

| 6. ABENDING(AR)

Til medferdar & varréaveiki (Varroa destructor) hja hunangsbyi (Apis mellifera), i blum an
ungviais.

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i bybu.
Blandid med Dany’s BienenWohl lausn fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
pyskaland

16. MARKADBSLEYFISNUMER

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nGmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir 39,4 mg/ml bybusérdreifu fyrir hunangsby

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA

SEM BER ABYRGDP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

Dany’s BienenWohl duft og lausn fyrir 39,4 mg/ml bybusérdreifu fyrir hunangsby

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Eitt glas med 375 g af lausn inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 17,5 g (jafngildir 12,5 g af oxalsyru)
Teer og litlaus lausn.

Eitt glas med 750 g af lausn inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 35,0 g (jafngildir 25,0 g af oxalsyru)
Teer og litlaus lausn.

Einn skammtapoki med 125 g af dufti inniheldur:

Hjalparefni:
Sukrési 125 g

1 ml af blandadri bybusordreifu inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Oxalsyrutvihydrat 39,4 mg (jafngildir 28,1 mg af oxalsyru)
Litlaus, teer til svolitid gruggug dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til medferdar & varréaveiki (Varroa destructor) hja hunangsbyi (Apis mellifera), i bGum an
ungviais.
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5! FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

I kliniskum ranns6knum var mjog algengt ad aukin danartioni keemi fram. petta hafdi ekki ahrif &
langtimapréun bua.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 buum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 blum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 bGum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 buum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 bdum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

7. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i bybu.

Skammtur:

Gefa skal ad hamarki 5-6 ml skammt af fullbtinni bybusdrdreifu einu sinni i hverja rond af byflugum.

Heildarmagn af lyfinu sem gefid er i hvert bu skal ekki vera meira en 54 ml. Ef porf krefur skal pvi

minnka skammtinn i hverja rénd til ad fara ekki yfir hamark heildarmagnsins sem gefid er i hvert bu

(Utreikningur: hamarksskammtur i hvert bu/fjoldi randa af byflugum=x,x ml i hverja rénd).

Notkun Dany’s BienenWohl samkvemt framangreindri medferdaraztlun & adeins vid um bybd med

16dréttum rommum sem heegt er ad komast ad ofan fra, par sem medhoéndlun byflugna i 6drum

tegundum bybua hefur ekki verid rannsékud.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Lyfio skal gefa med hentugu meeliteeki med videigandi kvoroum (t.d. sjalfvirkri pipettu, einnota
sprautu) & byflugur sem sitja i rondum.

Fullbdinni bybusordreifu skal dreypa a byflugurnar i rondunum.
Geeta skal vartdar vid skommtun og fordast skal ofskommtun.

Dreifan skal vera volg (30-35°C) vid notkun.
Hitastig utandyra skal vera a.m.k. 3°C medan & medferd medDany’s BienenWohl stendur.

Hvert byb( skal adeins medhondla einu sinni.
Ef fullbuin dreifan hefur verido geymd skal hrista hana vel fyrir notkun.
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Blondun fullbdinnar dreifu:

Fyrir notkun skal beta innihaldi skammtapokans/pokanna sem inniheldur bragdbeetta sukrosaduftid ut
i glasido sem inniheldur lausnina fyrir bybusordreifuna & eftirfarandi hatt:

Setjid glasid sem inniheldur oxalsyrutvihydratlausnina ofan i volgt (30-35°C) vatn.
Opnid skammtapokann/pokana med sukrésaduftinu med skaerum.

Blondun 444 ml af bybasérdreifu: Hellio innihaldi eins skammtapoka ofan i glasid sem inniheldur
375 g af oxalsyrutvihydratlausninni.

Blondun 888 ml af bybuasordreifu: Hellid innihaldi tveggja skammtapoka ofan i glasid sem inniheldur
750 g af oxalsyrutvihydratlausninni.

Ollu innihaldi pokans/pokanna skal hella ofan i glasid med lausninni.

Lokid glasinu vel og hristid par til allur stkrésinn er uppleystur. Fullblina bybusdrdreifan atti ad vera
litlaus, teer til svolitid gruggug dreifa.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Hunang: Null dagar.
Ma ekki nota pegar hunang fleedir.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid glasid og skammtapokann i ytri 6skjunni til varnar gegn ljdsi.

Eftir bléndun bybdsordreifunnar: Geymid i keeli (2°C-8°C).
Geymid ekki nalaegt matveaelum.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midunum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pynningu eda bléndun samkvaemt leidbeiningum: 1 ar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Dany’s BienenWohl mé adeins nota einu sinni, i bium an ungvidis. Dyralyfid skal nota sem patt i
heildreenni aztlun gegn varrdaveiki asamt reglulegu eftirliti med mitlafjolda i fallgildrum.

Ef mdgulegt er skal nota til skiptis petta dyralyf og annan sampykktan varréaeydi med annan
verkunarhétt til ad minnka likur & éneemismyndun hja varréamitlum.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

EkKki nota steerri skammta en radlagdir eru og ekki nota dyralyfid oftar en einu sinni. Byflugur polailla
endurteknar medferdir. Ef hver kynslod af pernum er medhéndlud oftar en einu sinni getur pad skadad
byflugurnar og dregid ur styrkleika busins.

Oll bt i sama bygardi skal medhéndla samtimis til ad hindra endurtekid smit. Fordist ad trufla bybuin
dagana eftir medferdina.

Ekki skal nota Dany’s BienenWohl pegar safnkassar fyrir hunang eru til stadar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Ivfid:

petta dyralyf er mjog surt og getur haft ertandi og standi &hrif & hud, augu og slimhad.

Fordist inntdku, p.m.t. ad bera hond ad munni.

Fordist beina snertingu vid hid og augu, einnig ad bera hond ad auga.

Nota skal hlifdarbinad sem samanstendur af hlifdarfatnadi, syrupolnum hénskum og
Oryggisgleraugum.

Pvoid hendur og Utsetta hud strax med sapu og miklu vatni. EKkki borda, drekka eda reykja samhlida
medhodndlun eda notkun dyralyfsins.

Farid strax ar mengudum fétum. Notudum maliahéldum og tdmum ilatum skal strax fargad a
videigandi hatt.

Ef Iyfid er tekid inn af slysni skal skola munninn med vatni og drekka vatn eda mjolk, en ekki
framkalla uppkost. Ef lyfid berst i augu skal strax skola augad vel med vatni (eftir ad snertilinsur hafa
verid fjarleegdar). Leitio strax til laeknis og synid fylgisedilinn eda umbudirnar.

Dany’s BienenWohl er teerandi og getur haft ahrif & pa hluta bunads til byflugnaraektar sem vidkveemir
eru fyrir teeringu.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar pekktar.
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Fordast skal samhlidanotkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess ad auknar eiturverkanir & byflugur
geetu komid fram.

Ofskémmtun (einkenni, brédamedferd, moéteitur):

Eftir ofskdmmtun var mjog algengt ad aukin danartidni keemi fram hja byflugum. 53% ofskémmtun
dreifunnar i hverri medferd olli timabundinni, skammvinnri aukningu i danartioni. Ofskdmmtunin
hafdi ekki veruleg ahrif & préun bybua til lengri tima, eins og kom fram i préun bybuanna ad vori.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Dany’s BienenWohl mé ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda
6drum vatnalifverum.

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Ein pappaaskja sem inniheldur eitt 500 ml glas (sem inniheldur 375 g af oxalsyrutvihydratlausn) og
einn skammtapoka (sem inniheldur 125 g af sukrosadufti), sem gefa 444 ml af fullbdinni
bybasordreifu.

Ein pappaaskja sem inniheldur eitt 1.000 ml glas (sem inniheldur 750 g af oxalsyrutvihydratlausn) og
tvo skammtapoka (sem innihalda 125 g af sukrdésadufti hvor), sem gefa 444 ml af fullbainni
bybasoérdreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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