PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Oxybee prasek in raztopina za 39,4 mg/ml disperzijo za ¢ebeljo druzino za medonosne cebele

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena plastenka s 375 g raztopine vsebuje:
Uc¢inkovina:
oksalna kislina dihidrat 17,5 g (kar ustreza 12,5 g oksalne kisline)

PomoZne snovi:
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

Ena plastenka s 750 g raztopine vsebuje:
U¢inkovina:
oksalna kislina dihidrat 35,0 g (kar ustreza 25,0 g oksalne kisline)

PomozZne snovi:
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

Ena vrecka s 125 g praska vsebuje:

PomozZne snovi:

saharoza 125 g

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

1 ml meSane disperzije za ¢ebeljo druZino vsebuje:
Uc¢inkovina:

oksalna kislina dihidrat 39,4 mg (kar ustreza 28,1 mg oksalne kisline)

PomozZne snovi:
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
Prasek in raztopina za disperzijo za ¢ebeljo druzino.

Raztopina za disperzijo za ¢ebeljo druzino (plastenka, ki vsebuje u¢inkovino):
bistra in brezbarvna raztopina.

Prasek za disperzijo za ¢ebeljo druzino (vrecka):
bel kristalni prasek.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Medonosne cebele (Apis mellifera)

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Za zdravljenje varoze (Varroa destructor) medonosnih ¢ebel (Apis mellifera) v kolonijah brez zalege.



4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravilo Oxybee se sme uporabiti samo enkrat, in sicer pri kolonijah brez zalege.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je treba uporabljati kot zdravilo v okviru integriranega
programa zatiranja varoje z rednim spremljanjem odpada Stevila prsic. Kadar je mogoce, to zdravilo za
uporabo v veterinarski medicini uporabljajte izmeni¢no z drugim odobrenim varocidom z druga¢nim
nacinom delovanja, s ¢imer se zmanj$a moznost, da bi prsice varoje razvile odpornost.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Ne presezite priporoc¢enega odmerka in tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini ne uporabite
vec¢ kot enkrat. Cebele veCkratnega zdravljenja ne prenaSajo dobro. Ce ¢ebele delavke zdravite ve¢ kot
enkrat na generacijo, jim lahko skodujete in zmanjsate mo¢ kolonije.

Vse kolonije v istem cebelnjaku zdravite hkrati, da ne pride do ponovne infestacije. Druzin v dneh po
zdravljenju ne motite.

Zdravilo Oxybee se ne sme uporabljati v prisotnosti medis¢nih naklad.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

To zdravilo za uporabo v veterinarski zdravili je zelo kislo in ima lahko drazilne in jedke ucinke na
kozo, oci in sluznice.

Izogibajte se peroralni izpostavljenosti, vklju¢no s stikom med roko in usti. Izogibajte se
neposrednemu stiku s kozo in o¢mi ter stiku med roko in o¢mi.

Nosite osebno zasc¢itno opremo, ki sestoji iz zascitnih oblacil, rokavic, odpornih proti kislini, in
zasCitnih ocal.

Roke in izpostavljene dele koze si takoj umijte z milom in obilo vode.

Med ravnanjem z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini in njegovo uporabo ne jejte, pijte ali
kadite.

Kontaminirana oblacila takoj odstranite.

Uporabljene merilne pripomocke in prazne vsebnike je treba takoj in pravilno odstraniti.

V primeru nenamernega zauZitja umijte usta z vodo in pijte vodo ali mleko, a ne sprozite bruhanja. V
primeru stika z oémi oko nemudoma in temeljito izperite z vodo (najprej odstranite kontaktne lece).
Takoj se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Drugi previdnostni ukrepi:

Zdravilo Oxybee na delih cebelarske opreme, obcutljivih za korozijo, deluje jedko.
4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

V klini¢nih preskuSanjih so zelo pogosto opazili povecano umrljivost ¢ebel, kar pa ni dolgoro¢no
vplivalo na razvoj kolonij.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinek(-ki) se pojavi(-jo) pri vec kot 1 koloniji od 10 zdravljenih kolonij)
- pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 100 zdravljenih kolonij)

- obcasni (pojavijo se pri ve¢ kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 1 000 zdravljenih kolonij)

- redki (pojavijo se pri vec kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 10 000 zdravljenih kolonij)



- zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 koloniji od 10 000 zdravljenih kolonij, vklju¢ujo¢ posamezne
primere).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ni smiselno.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

Treba se je izogibati soCasni uporabi drugih akaricidov, ker lahko pride do povecane toksi¢nosti za
cebele.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Dajanje v ¢ebelji pan;.

Odmerek:

V en presledek, ki ga zasedajo Cebele, se sme enkrat nanesti najvecji odmerek 5—6 ml koncne
disperzije za cebeljo druzino. Skupna koli¢ina zdravila, danega eni koloniji, ne sme presegati 54 ml.
Zato po potrebi zmanjSajte odmerek na posamezen presledek, da ne preseZete najvecje skupne koli¢ine

na kolonijo (izracun: najvecji odmerek na kolonijo/Stevilo zasedenih presledkov = x,x ml/presledek).

Uporaba zdravila Oxybee po zgornji shemi odmerjanja velja le za panje s pokon¢nimi satniki, do
katerih lahko dostopate z vrha, saj zdravljenja ¢ebel v drugih vrstah panjev niso proucevali.

Nasvet o pravilni uporabi zdravila:

Zdravilo morate nanesti na ¢ebele v presledkih s primernim pripomockom z ustreznimi merilnimi
oznakami (npr. z avtomatsko pipeto, injekcijsko brizgo za enkratno uporabo).

Koncéno disperzijo za ¢ebelje druzine nakapljajte na ¢ebele v presledkih.
Odmerjajte previdno in se izogibajte prevelikemu odmerjanju.

Disperzija mora biti med nanosom topla (30-35 °C).

Zunanja temperatura med zdravljenjem z zdravilom Oxybee mora biti vsaj 3 °C.
Posamezno ¢ebeljo druzino zdravite samo enkrat.

Ce ste konéno disperzijo imeli shranjeno, jo pred uporabo dobro pretresite.



Priprava koncne disperzije za cebeljo druzino:

Pred uporabo vsebino vreck(e), ki vsebuje(jo) aromatiziran saharozni prasek, na naslednji nacin
dodajte v plastenko, ki vsebuje raztopino za disperzijo za ¢ebeljo druzino:

Plastenko, ki vsebuje raztopino oksalne kisline dihidrata, namestite v toplo (30-35 °C) vodo. S
Skarjami odprite vrecko(e) s saharoznim praskom.

Priprava kon¢ne 444-ml disperzije za ¢ebeljo druzino: Vsebino ene vrecke stresite v plastenko, ki
vsebuje 375 g raztopine oksalne kisline dihidrata.

Priprava koncne 888-ml disperzije za ¢ebeljo druzino: Vsebino dveh vreck stresite v plastenko, ki
vsebuje 750 g raztopine oksalne kisline dihidrata.

V plastenko z raztopino stresite celotno vsebino vreck(e).

Plastenko dobro zaprite in jo stresajte, dokler se saharoza popolnoma ne raztopi. Konéna disperzija za
¢ebeljo druzino mora biti brezbarvna, bistra do rahlo motna disperzija.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)

Po prevelikem odmerjanju so zelo pogosto opazili povecano umrljivost ¢ebel. 53-odstotno preveliko
odmerjanje disperzije na posamezno zdravljenje je privedlo do zaasnega, kratkotrajnega povecanja
umrljivosti ¢ebel. Preveliko odmerjanje ni pomembno vplivalo na dolgoro¢ni razvoj kolonij, kot so
dokazali z razvojem kolonij spomladi.

4.11 Karenca

Med: ni¢ dni.
Ne uporabljajte v Casu Cebelje pase.



5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: u¢inkovine proti ektoparazitom, insekticidi in repelenti; u¢inkovine proti
ektoparazitom za lokalno zdravljenje, vkljuéno z insekticidi.

Oznaka ATC vet: QP53AG03

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Oksalna kislina je organska kislina, ki se uporablja za zatiranje prsice Varroa destructor. Studije o
nacinu delovanja oksalne kisline niso na voljo.

K akaricidnemu uc¢inku najve¢ prispeva nizka vrednost pH disperzije in ne volumen uporabljene
disperzije. Deluje kot kontaktni strup proti prSici Varroa destructor.

Velik delez sladkorja v tem zdravilu poveca viskoznost disperzije, zato se disperzija bolje oprime
cebel.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Obstajajo dokazi, da lahko disperzija oksalne kisline dihidrata prodre skozi keratin, saj se za kratek Cas
po nanosu na ¢ebele koncentracija oksalne kisline dihidrata v vseh njihovih tkivih nekoliko zvisa.
Oksalna kislina dihidrat se porazdeli po zunanjosti ¢ebel s telesnim stikom in/ali druzbeno delitvijo
hrane (trofalakso).

Okoljski podatki

Zdravilo Oxybee ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevarno za ribe in druge vodne organizme.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

Raztopina:

citronska kislina monohidrat

glicerol (85 %)

preciscena voda

Prasek:

saharoza

eteri¢no olje janeza

eterino olje evkalipta

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.
Rok uporabnosti po mesanju v skladu z navodili: 1 leto.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Plastenko in vrecko shranjujte v zunanji Skatli, da se zaScitita pred svetlobo.



Kon¢na disperzija za ¢ebeljo druzino (po meSanju): Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Shranjujte lo¢eno od hrane.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Plastenka:

Plastenka iz polietilena visoke gostote (HDPE) z navojnim pokrovckom iz HDPE/polipropilena (PP) z
otrosko zascito, ki vsebuje 375 g ali 750 g raztopine.

Vrecka:

Zaprte vrecke iz Stiriplastne folije (iz polietilena nizke gostote (LDPE)/aluminija/LDPE/z glino
premazanega papirja), ki vsebujejo 125 g aromatizirane saharoze.

Velikosti pakiranj:

Ena kartonska skatla, ki vsebuje eno plastenko iz HDPE (375 g) in eno vrecko (125 g), iz Cesar po
mesanju nastane 444 ml konc¢ne disperzije za ¢ebeljo druzino.

Ena kartonska skatla, ki vsebuje eno plastenko iz HDPE (750 g) in dve vrecki (vsaka po 125 g), iz
¢esar po mesanju nastane 888 ml konéne disperzije za ¢ebeljo druzino.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevarno za ribe in
druge vodne organizme.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Nemcija

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/17/216/001-002

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

<Datum pridobitve:> <{DD/MM/LLLL}><{DD. mesec LLLL}.>

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

<{MM/LLLL}>
<{DD/MM/LLLL}>
<{DD. mesec LLLL}>



Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

PRILOGA 11
PROIZVAJALEC ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)



A. PROIZVAJALEC ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca zdravila odgovornega za sproS¢anje serij

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG
Siemensstrafe 14

30827 Garbsen

Nemcija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Brez Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ucinkovina v zdravilu Oxybee je dovoljena ucinkovina, kot je navedena v tabeli 1 priloge Uredbe
Komisije (EU) §t. 37/2010:

Farmakolosko Oznadeva | Zivalska MRL Ciljna Druge Terapevtske
aktivna snov Ini vrsta tkiva dolocbe indikacije
ostanek
oksalna kislina ni Cebele ni ni ni vnosa antiinfektiv
smiselno zahtevane | smiselno
vrednosti
MRL

Pomozne snovi, navedene v poglavju 6.1 SPC, so bodisi dovoljene snovi za katere tabela 1 priloge
Uredbe Komisije (EU) st. 37/2010 doloc¢a, da MRL ni potreben ali pa ne spadajo v podroc¢je uporabe
Uredbe (ES) st. 470/2009, kadar so uporabljene tako kot v tem zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini.
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla (za praSek in raztopino za disperzijo za ¢ebeljo druZino)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Oxybee prasek in raztopina za 39,4 mg/ml disperzijo za ¢ebeljo druzino
oksalna kislina dihidrat

2. NAVEDBA UCINKOVINE

17,5 g oksalne kisline dihidrata (kar ustreza 12,5 g oksalne kisline) (raztopina s 375 g)
35 g oksalne kisline dihidrata (kar ustreza 25,0 g oksalne kisline) (raztopina s 750 g)

125 g saharoze
250 g saharoze

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek in raztopina za disperzijo za ¢ebeljo druzino

4. VELIKOST PAKIRANJA

Ena plastenka s 375 g raztopine oksalne kisline dihidrata in ena vrecka (125 g) saharoznega praska, iz
Cesar po meSanju s saharozo nastane 444 ml disperzije za ¢ebeljo druzino.

Ena plastenka s 750 g raztopine oksalne kisline dihidrata in dve vrecki (vsaka po 125 g) saharoznega
praska, iz ¢esar po meSanju s saharozo nastane 888 ml disperzije za cebeljo druzino.

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Medonosne ¢ebele (Apis mellifera)

6. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje varoze (Varroa destructor) medonosnih Cebel (Apis mellifera) v kolonijah brez zalege.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Dajanje v ¢ebelji pan;.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca (med): ni¢ dni
Ne uporabljajte v Casu Cebelje pase.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

13



To zdravilo ima jedke lastnosti. Nosite osebno zas¢itno opremo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
ZmesSano zdravilo uporabite do ...

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko in vrecko shranjujte v zunanji Skatli, da se zasScitita pred svetlobo.

Po meSanju disperzije za ¢ebeljo druzino: Shranjujte v hladilniku, lo¢eno od hrane.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO ,,SAMO ZA ZIVALI“ IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.

14. BESEDILO ,,ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM*

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

‘ 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OVOJNINI

Plastenka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Oxybee raztopina za disperzijo za ¢ebeljo druzino
oksalna kislina dihidrat

2. NAVEDBA UCINKOVINE

Ena plastenka vsebuje:
17,5 g oksalne kisline dihidrata (kar ustreza 12,5 g oksalne kisline) (raztopina s 375 g)
35 g oksalne kisline dihidrata (kar ustreza 25,0 g oksalne kisline) (raztopina s 750 g)

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

375 g raztopine oksalne kisline dihidrata, iz katere se pripravi 444 ml disperzije za ¢ebeljo druzino.
750 g raztopine oksalne kisline dihidrata, iz katere se pripravi 888 ml disperzije za ¢ebeljo druZzino.

5.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Medonosne Cebele (Apis mellifera)

6. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje varoze (Varroa destructor) medonosnih ¢ebel (Apis mellifera) v kolonijah brez zalege.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Dajanje v ¢ebelji panj
Pred uporabo po navodilih zmesajte z Oxybee praSkom.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca (med): ni¢ dni
Ne uporabljajte v ¢asu Cebelje pase.

9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

To zdravilo ima jedke lastnosti. Nosite osebno zas¢itno opremo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
ZmesSano zdravilo uporabite do ...

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Plastenko shranjujte v zunanji $katli, da se zasciti pred svetlobo.

Po meSanju disperzije za ¢ebeljo druzino: Shranjujte v hladilniku, loceno od hrane.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO ,,SAMO ZA ZIVALI“ IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.

‘ 14. BESEDILO ,,ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM*

‘ 15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

‘ 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OVOJNINI

Vrecka

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Oxybee prasek za disperzijo za ¢ebeljo druzino
saharoza

| 2. NAVEDBA UCINKOVINE

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

125 ¢

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Medonosne ¢ebele (Apis mellifera)

6. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje varoze (Varroa destructor) medonosnih ¢ebel (Apis mellifera) v kolonijah brez zalege.

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Dajanje v ¢ebelji pan;.
Pred uporabo zmesajte z Oxybee raztopino.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

13. BESEDILO ,,SAMO ZA ZIVALI“ IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.

14. BESEDILO ,,ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM*

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Nemcija

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

‘ 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
Oxybee prasek in raztopina za 39.4 mg/ml disperzijo za ¢ebeljo druZino za medonosne ¢ebele
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Nemcija

Proizvajalec odgovoren za spros$canje serij:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstralle 14

30827 Garbsen

Nemcija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Oxybee prasek in raztopina za 39,4 mg/ml disperzijo za ¢ebeljo druzino za medonosne ¢ebele

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Ena plastenka s 375 g raztopine vsebuje:

Ucinkovina:
oksalna kislina dihidrat 17,5 g (kar ustreza 12,5 g oksalne kisline)
bistra in brezbarvna raztopina.

Ena plastenka s 750 g raztopine vsebuje:

Ucinkovina:
oksalna kislina dihidrat 35,0 g (kar ustreza 25,0 g oksalne kisline)
bistra in brezbarvna raztopina.

Ena vrecka s 125 g praska vsebuje:

Pomozne snovi:
saharoza 125 g

1 ml zmeSane disperzije za ¢ebeljo druzino vsebuje:

U¢inkovina:
oksalna kislina dihidrat 39,4 mg (kar ustreza 28,1 mg oksalne kisline)
brezbarvna, bistra do rahlo motna disperzija

4. INDIKACIJA(E)

Za zdravljenje varoze (Varroa destructor) medonosnih cebel (Apis mellifera) v kolonijah brez zalege.
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S. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. NEZELENI UCINKI

V klini¢nih preskusanjih so zelo pogosto opazili povecano umrljivost ¢ebel, kar pa ni dolgoro¢no
vplivalo na razvoj kolonij.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinek(-ki) se pojavi(-jo) pri vec¢ kot 1 koloniji od 10 zdravljenih kolonij)

- pogosti (pojavijo se pri ve¢ kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 100 zdravljenih kolonij)

- obcasni (pojavijo se pri ve¢ kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 1 000 zdravljenih kolonij)

- redki (pojavijo se pri ve€ kot 1, a manj kot 10 kolonijah od 10 000 zdravljenih kolonij)

- zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 koloniji od 10 000 zdravljenih kolonij, vkljucujo¢ posamezne
primere).

7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Medonosne ¢ebele (Apis mellifera)

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Dajanje v cebelji panj.

Odmerek:

V en presledek, ki ga zasedajo Cebele, se sme enkrat nanesti najvecji odmerek 5—6 ml kon¢ne
disperzije za ¢ebeljo druzino. Skupna koli¢ina zdravila, danega eni koloniji, ne sme presegati 54 ml.
Zato po potrebi zmanjSajte odmerek na posamezen presledek, da ne preseZete najvecje skupne kolicine
na kolonijo (izracun: najvecji odmerek na kolonijo/Stevilo zasedenih presledkov = x,x ml/presledek).

Uporaba zdravila Oxybee po zgornji shemi odmerjanja velja le za panje s pokon¢nimi satniki, do
katerih lahko dostopate z vrha, saj zdravljenja cebel v drugih vrstah panjev niso proucevali.
9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Zdravilo morate nanesti na cebele v presledkih s primernim pripomockom z ustreznimi merilnimi
oznakami (npr. z avtomatsko pipeto, injekcijsko brizgo za enkratno uporabo).

Konc¢no disperzijo za ¢ebelje druzine nakapljajte na ¢ebele v presledkih.
Odmerjajte previdno in se izogibajte prevelikemu odmerjanju.

Raztopina mora biti med nanosom topla (30-35 °C).
Zunanja temperatura med zdravljenjem z zdravilom Oxybee mora biti vsaj 3 °C.

Posamezno cebeljo druzino zdravite samo enkrat.
Ce ste kon¢no disperzijo imeli shranjeno, jo pred uporabo dobro pretresite.
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Priprava koncne disperzije:

Pred uporabo vsebino vreck(e), ki vsebuje(jo) aromatiziran saharozni prasek, na naslednji nacin
dodajte v plastenko, ki vsebuje raztopino za disperzijo za ¢ebeljo druzino:

Plastenko, ki vsebuje raztopino oksalne kisline dihidrata, namestite v toplo (30-35 °C) vodo. S
Skarjami odprite vre¢ko(e) s saharoznim praskom.

Priprava koncne 444-ml disperzije za ¢ebeljo druzino: Vsebino ene vrecke stresite v plastenko, ki
vsebuje 375 g raztopine oksalne kisline dihidrata.

Priprava kon¢ne 888-ml disperzije: Vsebino dveh vreck stresite v plastenko, ki vsebuje 750 g
raztopine oksalne kisline dihidrata.

V plastenko z raztopino stresite celotno vsebino vreck(e).

Plastenko dobro zaprite in jo stresajte, dokler se saharoza popolnoma ne raztopi. Kon¢na disperzija za
¢ebeljo druzino mora biti brezbarvna, bistra do rahlo motna disperzija.

Primer merilnega
pripomocka

10. KARENCA

Med: ni¢ dni.
Ne uporabljajte v Casu ¢ebelje pase.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
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Plastenko in vrec¢ko shranjujte v zunanji $katli, da se zascitita pred svetlobo.

Po meSanju disperzije za ¢ebeljo druzino: Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Shranjujte lo¢eno od hrane.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini in
kartonski $katli. Rok uporabnosti zdravila se nana$a na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po mesanju v skladu z navodili: 1 leto.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Zdravilo Oxybee se sme uporabiti samo enkrat, in sicer pri kolonijah brez zalege. Zdravilo za uporabo
v veterinarski medicini je treba uporabljati kot zdravilo v okviru integriranega programa zatiranja
varoje z rednim spremljanjem odpada Stevila prsic.

Kadar je mogoce, to zdravilo uporabljajte izmeni¢no z drugim odobrenim varocidom z drugacnim
nacinom delovanja, s ¢imer se zmanj$a moznost, da bi prsice varoje razvile odpornost.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Ne uporabljajte odmerkov, vecjih od priporo¢enega odmerka, in tega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini ne uporabite ve¢ kot enkrat. Cebele veCkratnega zdravljenja ne prenasajo dobro.
Ce Cebele delavke zdravite ve¢ kot enkrat na generacijo, jim lahko $kodujete in zmanjSate mo¢
kolonije.

Vse kolonije v istem cebelnjaku zdravite hkrati, da ne pride do ponovne infestacije. Druzin v dneh po
zdravljenju ne motite.

Zdravilo Oxybee se ne sme uporabljati v prisotnosti medi$¢nih naklad.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

To zdravilo za uporabo v veterinarski zdravili je zelo kislo in ima lahko drazilne in jedke u¢inke na
kozi, o¢eh in sluznicah.

Izogibajte se peroralni izpostavljenosti, vklju¢no s stikom med roko in usti.

Izogibajte se neposrednemu stiku s koZo in o¢mi ter stiku med roko in o¢mi.

Nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz zas¢itnih oblacil, rokavic, odpornih proti kislini, in
zasCitnih ocal.

Roke in izpostavljene dele koZe si takoj umijte z milom in obilo vode. Med ravnanjem z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini in njegovo uporabo ne jejte, pijte ali kadite.

Kontaminirana oblacila takoj odstranite. Uporabljene merilne pripomocke in prazne vsebnike je treba
takoj in pravilno odstraniti.

V primeru nenamernega zauzitja umijte usta z vodo in pijte vodo ali mleko, a ne sprozite bruhanja. V
primeru stika z o¢mi oko nemudoma in temeljito izperite z vodo (najprej odstranite kontaktne
lece).Takoj se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Zdravilo Oxybee na delih ¢ebelarske opreme, obcutljivih za korozijo, deluje jedko.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili ter druge oblike interakeij:

Niso znane.
Treba se je izogibati soCasni uporabi drugih akaricidov, ker lahko pride do povecane toksi¢nosti za
cebele.
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Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Po prevelikem odmerjanju so zelo pogosto opazili povecano umrljivost ¢ebel. 53-odstotno preveliko
odmerjanje disperzije na posamezno zdravljenje je privedlo do zaCasnega, kratkotrajnega povecanja
umrljivosti ¢ebel. Preveliko odmerjanje ni pomembno vplivalo na dolgoro¢ni razvoj kolonij, kot so
dokazali z razvojem kolonij spomladi.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Zdravilo Oxybee ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevarno za ribe in druge vodne organizme.
Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

DD/MM/LLLL

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) http://www.ema.europa.eu.

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikosti pakiranj:

Ena kartonska Skatla, ki vsebuje eno 500-ml plastenko (vsebuje 375 g raztopine oksalne kisline
dihidrata) in eno vrec¢ko (vsebuje 125 g saharoze), iz ¢esar po meSanju nastane 444 ml kon¢ne
disperzije za Cebeljo druzino.

Ena kartonska $katla, ki vsebuje eno 1 000-ml plastenko (vsebuje 750 g raztopine oksalne kisline
dihidrata) in dve vrecki (vsebuje 125 g saharoze), iz Cesar po meSanju nastane 888 ml koncne

disperzije za ¢ebeljo druzino.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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