I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml mesitaru dispersiooni pulber ja lahus meemesilastele

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 375 g lahusepudel sisaldab
Toimeaine
Oksaalhappe dihudraat 17,5 g (vastab 12,5 g oksaalhappele)

Abiained
Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1

Uks 750 g lahusepudel sisaldab
Toimeaine
Oksaalhappe dihidraat 35,0 g (vastab 25,0 g oksaalhappele)

Abiained
Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1

Uks 125 g pulbrikotike sisaldab

Abiained

Sahharoos 125 g

Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1

1 ml valmissegatud mesitaru dispersiooni sisaldab
Toimeaine
Oksaalhappe dihudraat 39,4 mg (vastab 28,1 mg oksaalhappele)

Abiained
Abiainete taielik loetelu on esitatud 16igus 6.1

3. RAVIMVORM
Mesitaru dispersiooni pulber ja lahus.

Mesitaru dispersiooni lahus (toimeainet sisaldav pudel):
selge ja varvitu lahus.

Mesitaru dispersiooni pulber (kotike):
valge kristalne pulber.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Sihtliigid

Meemesilased (Apis mellifera)

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad sihtliigid

Meemesilaste (Apis mellifera) varroatoosi (Varroa destructor) ravi haudeta peredes.



4.3  Vastunéidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga sihtliigi kohta

Dany’s BienenWobhli tohib haudeta peredes kasutada ainult tiks kord.

Seda veterinaarravimit tohib kasutada ainult integreeritud varroatoosi térjeprogrammi raames koos
langenud lestade regulaarse jalgimisega. V6imaluse korral kasutage seda veterinaarravimit
vaheldumisi varroatoosi raviks heaks kiidetud muu toimemehhanismiga veterinaarravimiga, et
vahendada resistentsuse teket varroalestadel.

45 Erihoiatused

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Arge lletage soovitatavat annust ega manustage seda veterinaarravimit rohkem kui tiks kord.
Mesilased ei pruugi korduvat ravi hésti taluda. Kui Gihe pere tdomesilasi ravitakse rohkem kui tiks
kord, vOib see mesilasi kahjustada ja pohjustada pere tugevuse vahenemist.

Korduvnakatumise véltimiseks peab samas mesilas olevaid peresid ravima iheaegselt. Valtige tarude
hairimist ravijargsetel paevadel.

Dany’s BienenWohli ei tohi kasutada, kui tarus on meekarjed.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim on tugevalt happeline ja vBib nahka, silmi ja limaskesti drritada ja sé6vitada.
Viltige preparaadi sattumist suhu, sealhulgas sattumist kaelt suhu. Valtige sattumist nahale ja silma,
sealhulgas sattumist kaelt silma.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid, mis koosnevad kaitseriietusest,
happekindlatest kaitsekinnastest ja kaitseprillidest.

Nahale sattumisel peske kded ja saastunud nahk kohe seebi ja rohke veega.

Veterinaarravimi kasitsemise ja kasutamise ajal drge s60ge, jooge ega suitsetage.

Eemaldage saastunud Kaitseriietus kohe.

Kasutatud mddtevahendid ja tiihjad mahutid peab asjakohasel viisil kohe havitama.

Juhuslikul allaneelamisel loputage suu veega ja jooge vett v6i piima, kuid &rge kutsuge esile
oksendamist. Silma sattumisel loputage silmi kohe pdhjalikult veega (esmalt eemaldage
kontaktlaatsed). P66rduge viivitamatult arsti poole ja ndidake arstile pakendi infolehte vdi pakendi
etiketti.

Muud ettevaatusabindud

Dany’s BienenWobhlil on sédvitav toime mesilaste pidamise varustuse korrosioonitundlikele osadele.
4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes uuringutes tdheldati vdga sageli mesilaste suremuse suurenemist. See ei mdjutanud pere
pikaajalist arengut.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-I perel 10st ravitud perest)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 perel 100st ravitud perest)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 perel 1000st ravitud perest)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 perel 10 000st ravitud perest)

- vdga harv (véhem kui 1-1 perel 10 000st ravitud perest, kaasa arvatud uksikjuhud)



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Ei ole asjakohane.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Viéltida tuleb teiste akaritsiidide samaaegset kasutamist, sest see v8ib suurendada toksilisust
mesilastele.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Kasutamiseks mesitarus.

Annus

Maksimumannus on 5...6 ml mesitaru valmisdispersiooni mesilaste hdivatud (ihe kérjetdnava kohta.
Uhele perele manustatav ravimpreparaadi tildkogus ei tohi iiletada 54 ml. Seega peab iihele perele
manustatava maksimaalse tldkoguse piiresse jadmiseks vajadusel vahendama tihe kérjetdanava kohta
manustatavat annust (arvutuskaik: maksimaalne kogus koloonia kohta / hdivatud kérjetdnavate arv =
X,X ml ravimpreparaati tihe kérjetanava kohta).

Dany’s BienenWohli eespool toodud annustamisskeem kehtib ainult tlalt ligip4&setavate vertikaalsete
kargedega tarude kohta, sest mesilaste ravi muud tliipi tarudes ei ole uuritud.

Soovitused Gige manustamise osas

Ravimit tuleb manustada kérjetdnavates olevate mesilaste peale, kasutades asjakohase skaalaga
varustatud sobivat mddtmisvahendit (nt automaatpipett, Uhekordne sistal).

Mesitaru valmisdispersioon tuleb niristada kérjetdnavates olevatele mesilastele.
Manustamine peab toimuma ettevaatlikult ja valtima peab tleannustamist.

Dispersioon peab manustamise ajal olema soe (30...35 °C).

Valistemperatuur peab Dany’s BienenWohliga ravi ajal olema vahemalt 3 °C.

Uhte taru ravige ainult iiks kord.

Kui valmisdispersioon on seisnud, tuleb seda enne kasutamist korralikult loksutada.



Mesitaru valmisdispersiooni valmistamine

Enne kasutamist peab maitsestatud sahharoosipulbrit sisaldava(te) kotikes(t)e sisu lisama mesitaru
dispersiooni lahust sisaldavale pudelile jargmiselt.

Pange oksaalhappe dihudraadi lahust sisaldav pudel sooja (30...35 °C) vette. Avage sahharoosipulbri
kotike(sed) k&éaridega.

444 ml mesitaru valmisdispersiooni valmistamine: valage tihe kotikese sisu 375 g oksaalhappe
dihtdraadi happelist lahust sisaldavasse pudelisse.

888 ml mesitaru valmisdispersiooni valmistamine: valage tihe kotikese sisu 750 g oksaalhappe
dihldraadi happelist lahust sisaldavasse pudelisse.

Lahusega pudelisse peab valama kogu kotikes(t)e sisu.

Sulgege pudel korralikult ja loksutage seni, kuni sahharoos on téielikult lahustunud. Mesitaru
valmisdispersioon peaks olema selge kuni kergelt hdgune véarvitu dispersioon.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Uleannustamise jérel taheldati viga sageli mesilaste suremuse suurenemist. 53-protsendiline
dispersiooni Uleannustamine Uhe ravikorra kohta pdhjustas lthiajalist ajutist mesilaste suremuse
suurenemist. Uleannustamine ei mdjutanud oluliselt pere arengut pika aja jooksul, mida néitab pere
areng kevadel.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Mesi: null paeva.
Mitte kasutada meekorje ajal.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: ektoparasititsiidid, insektitsiidid ja repellendid; ektoparasititsiidid
lokaalseks kasutamiseks, sealhulgas insektitsiidid
ATCuvet kood: QP53AG03

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Oksaalhape on orgaaniline hape, mida kasutatakse Varroa destructor'i raviks. Uuringuid oksaalhappe
toimemehhanismi kohta ei ole.

Akaritsiidse toime peamiseks aluseks peetakse dispersiooni madalat pH-d ja mitte manustatava
dispersiooni kogust. See toimib Varroa destructor’i vastu kontaktmurgina.

Ravimpreparaadi suur suhkrusisaldus suurendab dispersiooni viskoossust ja seelébi selle kleepumist
mesilate kiilge.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Olemas on téendusmaterjal selle kohta, et oksaalhappe dihldraadi dispersioon suudab labida Kitiini,
sest lihikese aja jooksul parast mesilastel kasutamist on oksaalhappe dihtidraadi kontsentratsioon
mesilaste kdigis kudedes veidi suurenenud.

Oksaalhappe dihtdraat jaotub mesilastele kehalise kontakti kaudu ja/vGi sotsiaalse toiduvahetuse
(trofallaksise) kaudu.

Keskkonnaomadused

Dany’s BienenWohl ei tohi sattuda veekogudesse, sest vBib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Lahus

Sidrunhappe monohtidraat

Glutserool (85%)

Puhastatud vesi

Pulber

Sahharoos

Aniisioli

Eukallptidli

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast segamist vastavalt juhendile: 1 aasta.

6.4  Sailitamise eritingimused



Hoida pudelit ja kotikest vélispakendis valguse eest Kaitstult.

Mesitaru valmisdispersioon (parast segamist): hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Hoida toidust eraldi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pudel

Lapsekindla keeratava HDPE/polipropuleenkorgiga (PP) suure tihedusega polietileenist (HDPE)
pudel, mis sisaldab 375 g vdi 750 g lahust.

Kotike

Neljakihilise fooliumiga (vaikese tihedusega poluetileen (LDPE) / alumiinium / LDPE / saviga kaetud
paber) suletud kotikesed, mis sisaldavad 125 mg maitsestatud sahharoosi.

Pakendi suurused

Uks kartongkarp, mis sisaldab tiht HDPE-pudelit (375 g) ja iht kotikest (125 g), millest parast
segamist saab 444 ml mesitaru valmisdispersiooni.

Uks kartongkarp, mis sisaldab tiht HDPE-pudelit (750 g) ja kaht kotikest (125 g), millest péarast
segamist saab 888 ml mesitaru valmisdispersiooni.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest v6ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

1. MUUGILOA HOIDJA

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munich

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/225/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

<Esmase mulgiloa véljastamise kuupaev:> <14/06/2018>

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK/AAAA}>
<{PP/KK/AAAA}>
<{PP. kuu AAAA}>



Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

I1 LISA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA
TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14
30827 Garbsen
Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Veterinaarne k&simudgiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Dany’s BienenWohli toimeaine on komisjoni maéruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 kirjeldatud

lubatud aine.

Farmakoloogiline | Markerjaéd | Loomaliigi | Jaakide Sihtkoed Muud Terapeutiline
toimeaine k d piirnormi sétted liigitus
d
Oksaalhape Ei Mesilased | Jaakide Ei kanne Infektsiooniva
kohaldata. piirnorme | kohaldata. | puudub stased ained
ei nouta.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1, on kas lubatud ained, millele

komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimijaékide piirnorme

mittendudvatele, vdi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Perioodiliste ohutusaruannete esitamine peab toimuma suinkroonis ja sama sagedusega Kui

vordlusravimi korral.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp (mesitaru dispersiooni pulber ja lahus)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml mesitaru dispersiooni pulber ja lahus.
Oksaalhappe dihudraat

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

17,5 g oksaalhappe dihiidraati (vastab 12,5 g oksaalhappele) (375 g lahus)
35 g oksaalhappe dihtdraati (vastab 25,0 g oksaalhappele) (750 g lahus)

125 g sahharoosi
250 g sahharoosi

3. RAVIMVORM

Mesitaru dispersiooni pulber ja lahus

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 pudel 375 g oksaalhappe dihiidraadi lahusega ja tiks kotike (125 g) sahharoosi pulbrit, et parast
sahharoosiga segamist saada 444 ml mesitaru dispersiooni.

1 pudel 750 g oksaalhappe dihtdraadi lahusega ja kaks kotikest (125 g) sahharoosi pulbrit, et parast
sahharoosiga segamist saada 888 ml mesitaru dispersiooni.

5. SIHTLIHGID

Meemesilased (Apis mellifera)

6. NAIDUSTUS(ED)

Meemesilaste (Apis mellifera) varroatoosi (Varroa destructor) ravi haudeta peredes.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks mesitarus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg (mesi): null paeva.
Mitte kasutada meekorje ajal.

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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Ravimpreparaat on sddvitava toimega. Kandke isikukaitsevahendeid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kdolblik kuni {kuu/aasta}.
Pérast segamist kasutada kuni...

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudelit ja kotikest vélispakendis valguse eest kaitstult.

Parast mesitaru dispersiooni segamist: hoida killmkapis, toidust eraldi.

12. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABIN(DUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infoleht.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii number

14




VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dany’s BienenWohl lahus mesitaru dispersiooni valmistamiseks
Oksaalhappe dihiidraat

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pudel sisaldab:
17,5 g oksaalhappe dihiidraati (vastab 12,5 g oksaalhappele) (375 g lahus)
35 g oksaalhappe dihudraati (vastab 25,0 g oksaalhappele) (750 g lahus)

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

375 g oksaalhappe dihldraadi lahust 444 ml mesitaru dispersiooni saamiseks.
750 g oksaalhappe dihtdraadi lahust 888 ml mesitaru dispersiooni saamiseks.

5. SIHTLIIGID

Meemesilased (Apis mellifera)

6. NAIDUSTUS(ED)

Meemesilaste (Apis mellifera) varroatoosi (Varroa destructor) ravi haudeta peredes.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks mesitarus.
Enne kasutamist segage Dany’s BienenWohli pulbriga.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg (mesi): null paeva.
Mitte kasutada meekorje ajal.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ravimpreparaat on sddvitava toimega. Kandke isikukaitsevahendeid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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10.

KOLBLIKKUSAEG

Kdolblik kuni {kuu/aasta}.
Pérast segamist kasutada kuni...

11.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke pudelit vélispakendis, et kaitsta seda valguse eest.

Pérast mesitaru dispersiooni segamist: hoida kiilmkapis, toidust eraldi.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD
13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED VOI

PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14.

MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

15.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
Saksamaa

16.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17.

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii number
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VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kotike

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dany’s BienenWohl pulber mesitaru dispersiooni valmistamiseks
sahharoos

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

125 g

| 5.  SIHTLIIGID

Meemesilased (Apis mellifera)

6. NAIDUSTUS(ED)

Meemesilaste (Apis mellifera) varroatoosi (Varroa destructor) ravi haudeta peredes.

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks mesitarus.
Enne kasutamist segage Dany’s BienenWohli lahusega.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

|8. KEELUAEG

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii number
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml mesitaru dispersiooni pulber ja lahus meemesilastele
1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA
NIMI JA AADRESS

Miudgiloa hoidja:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutav tootja:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml mesitaru dispersiooni pulber ja lahus meemesilastele

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks 375 g lahusepudel sisaldab

Toimeaine
Oksaalhappe dihtdraat 17,5 g (vastab 12,5 g oksaalhappele)
Selge ja varvitu lahus.

Uks 750 g lahusepudel sisaldab

Toimeaine
Oksaalhappe dihiidraat 35,0 g (vastab 25,0 g oksaalhappele)
Selge ja varvitu lahus.

Uks 125 g pulbrikotike sisaldab

Abiained
Sahharoos 125 g

1 ml seqatud mesitaru dispersiooni sisaldab

Toimeaine
Oksaalhappe dihiidraat 39,4 mg (vastab 28,1 mg oksaalhappele)
Labipaistev kuni kergelt hdgune varvitu dispersioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Meemesilaste (Apis mellifera) varroatoosi (Varroa destructor) ravi haudeta peredes.
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5! VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Kliinilistes uuringutes taheldati vdga sageli mesilaste suremuse suurenemist. See ei mdjutanud pere
pikaajalist arengut.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-I perel 10st ravitud perest)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I perel 100st ravitud perest)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I perel 1000st ravitud perest)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I perel 10 000st ravitud perest)

- véga harv (vahem kui 1-I perel 10 000st ravitud perest, kaasa arvatud tiksikjuhud)
7.  SIHTLIIGID

Meemesilased (Apis mellifera)

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Kasutamiseks mesitarus.
Annus

Maksimumannus on 5...6 ml mesitaru valmisdispersiooni mesilaste hdivatud (ihe kérjetdnava kohta.
Uhele perele manustatav ravimpreparaadi tildkogus ei tohi iiletada 54 ml. Seega peab iihele perele
manustatava maksimaalse tldkoguse piiresse jadmiseks vajaduse korral vahendama the kérjetdnava
kohta manustatavat annust (arvutuskaik: maksimaalne kogus koloonia kohta / hivatud kérjetanavate
arv = x,x ml ravimpreparaati tihe kérjetdnava kohta).

Dany’s BienenWohli eespool toodud annustamisskeem kehtib ainult tlalt ligip4d&setavate vertikaalsete
kargedega tarude kohta, sest mesilaste ravi muud tliipi tarudes ei ole uuritud.

2l SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ravimit tuleb manustada kérjetdnavates olevate mesilaste peale, kasutades asjakohase skaalaga
varustatud sobivat mddtmisvahendit (nt automaatpipett, ihekordne sistal).

Mesitaru valmisdispersioon tuleb niristada kérjetdnavates olevatele mesilastele.
Manustamine peab toimuma ettevaatlikult ja valtima peab tleannustamist.

Lahus peab manustamise ajal olema soe (30...35 °C).
Valistemperatuur peab Dany’s BienenWohliga ravi ajal olema vahemalt 3 °C.

Uhte taru ravige ainult iiks kord.
Kui valmisdispersioon on seisnud, tuleb seda enne kasutamist korralikult loksutada.
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Valmisdispersiooni valmistamine

Enne kasutamist peab maitsestatud sahharoosipulbrit sisaldava(te) kotikes(t)e sisu lisama mesitaru
dispersiooni lahust sisaldavale pudelile jargmiselt.

Pange oksaalhappe dihudraadi lahust sisaldav pudel sooja (30...35 °C) vette. Avage sahharoosipulbri
kotike(sed) kéaridega.

444 ml mesitaru valmisdispersiooni valmistamine: valage tihe kotikese sisu 375 g oksaalhappe
dihtdraadi happelist lahust sisaldavasse pudelisse.

888 ml valmisdispersiooni valmistamine: valage the kotikese sisu 750 g oksaalhappe dihtdraadi
happelist lahust sisaldavasse pudelisse.

Lahusega pudelisse peab valama kogu kotikes(t)e sisu.

Sulgege pudel korralikult ja loksutage seni, kuni sahharoos on téielikult lahustunud. Mesitaru
valmisdispersioon peaks olema selge kuni kergelt hdgune vérvitu dispersioon.

Maddtmisvahendi naide

10. KEELUAEG

Mesi: null paeva.
Mitte kasutada meekorje ajal.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
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Hoida pudelit ja kotikest vélispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast mesitaru dispersiooni segamist: hoida kiilmkapis (2...8 °C).
Hoida toidust eraldi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud etikettidele ja kartongkarbile.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kolblikkusaeg parast segamist vastavalt juhendile: 1 aasta.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga sihtliigi kohta

Dany’s BienenWobhli tohib haudeta peredes kasutada ainult tiks kord. Seda veterinaarravimit tohib
kasutada ainult integreeritud varroatoosi térjeprogrammi raames koos langenud lestade regulaarse
jalgimisega.

Voimaluse korral kasutage seda veterinaarravimit vaheldumisi varroatoosi raviks heaks kiidetud muu
toimemehhanismiga veterinaarravimiga, et vahendada resistentsuse teket varroalestadel.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Arge lletage soovitatavat annust ega manustage seda veterinaarravimit rohkem kui tiks kord.
Mesilased ei pruugi korduvat ravi hésti taluda. Kui tihe pere tdomesilasi ravitakse rohkem kui tiks
kord, vdib see mesilasi kahjustada ja pdhjustada pere tugevuse vahenemist.

Korduvnakatumise véltimiseks peab samas mesilas olevaid peresid ravima iheaegselt. Valtige tarude
hairimist ravile jargnevatel paevadel.

Dany’s BienenWohli ei tohi kasutada, kui tarus on meekarjed.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim on tugevalt happeline ja v8ib nahka, silmi ja limaskesti drritada ja s60vitada.
Véltige preparaadi sattumist suhu, sealhulgas sattumist kaelt suhu.

Viéltige sattumist nahale ja silma, sealhulgas sattumist kaelt silma.

Veterinaarravimi kasitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid, mis koosnevad kaitseriietusest,
happekindlatest kaitsekinnastest ja kaitseprillidest.

Nahale sattumisel peske kéed ja saastunud nahk kohe seebi ja rohke veega. Veterinaarravimi
kasitsemise ja kasutamise ajal drge s60ge, jooge ega suitsetage.

Eemaldage saastunud kaitseriietus kohe. Kasutatud md&tevahendid ja tiihjad mahutid peab
asjakohasel viisil kohe havitama.

Juhuslikul allaneelamisel loputage suu veega ja jooge vett vBi piima, kuid arge kutsuge esile
oksendamist. Silma sattumisel loputage silmi kohe pdhjalikult veega (esmalt eemaldage
kontaktlaatsed).Podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake arstile pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.

Dany’s BienenWohlil on sgdvitav toime mesilaste pidamise varustuse korrosioonitundlikele osadele.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Ei ole teada.
Véltida tuleb teiste akaritsiidide samaaegset kasutamist, sest see v8ib suurendada toksilisust
mesilastele.
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Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid).

Uleannustamise jarel taheldati vaga sageli mesilaste suremuse suurenemist. 53-protsendiline
dispersiooni tleannustamine Uhe ravikorra kohta pdhjustas lihiajalist ajutist mesilaste suremuse
suurenemist. Uleannustamine ei m&jutanud oluliselt pere arengut pika aja jooksul, mida naitab pere
areng kevadel.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ET:FEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Dany’s BienenWohl ei tohi sattuda veekogudesse, sest vBib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
PP/KK/AAAA

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljel
(http://www.ema.europa.eu/).

15. MUU TEAVE

Pakendi suurused:

Uks kartongkarp, mis sisaldab tihte 500 ml pudelit (sisaldab 375 g oksaalhappe dihiidraadi lahust) ja
tihte kotikest (sisaldab 125 g sahharoosi pulbrit), millest péarast segamist saab 444 ml mesitaru
valmisdispersiooni.

Uks kartongkarp, mis sisaldab tihte 1000 ml pudelit (sisaldab 750 g oksaalhappe dihiidraadi lahust) ja
kahte kotikest (liks kotike sisaldab 125 g sahharoosi pulbrit), millest parast segamist saab 888 ml

mesitaru valmisdispersiooni.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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