PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml prasok a roztok na disperziu do v¢elich ul'ov pre véely medonosné

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

J’edna fPaska s 375 g roztoku obsahuije:

U¢inna latka:

Dihydrat kyseliny stavelovej 17,5 g (zodpoveda 12,5 g kyseliny stavelovej)

Pomocne latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

Jedna fPaska so 750 g roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Dihydrét kyseliny $tavel'ovej 35,0 g (zodpoveda 25,0 g kyseliny $tavelovej)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

Jedno vrecko so 125 g prasku obsahuje:

Pomocné latky:

Sachar6za 125 ¢

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

1 ml zmieSanej disperzie do véelich ilov obsahuje:
Uc¢inna latka:
Dihydrat kyseliny stavel'ovej 39,4 mg (zodpoveda 28,1 mg kyseliny stavelovej)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
PraSok a roztok na disperziu do véelich alov.

Roztok na disperziu do vcelich ul'ov (f'aska obsahujuca uéinnu latku):
Ciry bezfarebny roztok.

Prasok na disperziu do vcelich al'ov (vrecko):
Biely krystalicky pra3ok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Véely medonosné (Apis mellifera)

4.2 Indikacie pre pouZzitie so $pecifikovanim ciePového druhu

Na lie¢bu varoazy (Varroa destructor) u véely medonosnej (Apis mellifera) v koloniach bez
potomstva.



4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek Dany’s BienenWohl sa smie aplikovat’ len jedenkrat v koloniach bez potomstva.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ ako liecba v ramci integrovaného programu na kontrolu
varoazy s pravidelnym sledovanim poklesu roztoCov. Ak je to mozné, striedajte pouzivanie tohto
veterinarneho lieku s inym povolenym liekom proti varoaze s odlisnym spdsobom téinku s cielom
znizit mozny rozvoj rezistencie roztoCov Varroa.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekracujte odporucanu davku a nepodavajte tento veterinarny liek viac nez jedenkrat. Vcely
neznasaju dobre opakovanu lieCbu. Ak st vCelie robotnice lieCené viac nez jedenkrat na generaciu,
mozZe to viest’ k poskodeniu v¢iel a zniZeniu sily kolonie.

V3etky kolonie v jednom véeline sa maju liecit’ sucasne, aby sa zabranilo opatovnému napadnutiu. V
diioch nasledujtcich po liecbe treba zabranit’ rozruseniu v ul'och.

Liek Dany’s BienenWohl sa nemd pouzivat’, ked’ sa v plastoch nachadza med.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento veterinarny liek je vel'mi kysly a méze mat’ drazdivy a leptavy ti€inok na kozu, o€i a sliznice.
Zabranit’ vystaveniu Ust vratane kontaktu ruk s Gstami. Zabranit’ priamemu kontaktu lieku s kozou a
oCami, ako aj kontaktu rik s oCami.

Je potrebné pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajtce sa z ochranného odevu, rukavic
odolnych voci kyselindm a ochrannych okuliarov.

Thned’ po pouziti lieku si mydlom a velkym mnoZzstvom vody umyt’ ruky a kozu na tych miestach, kde
mohla prist’ do kontaktu s lickom.

Pocas manipulacie a aplikacie tohto veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Kontaminovany odev ihned’ odstranit’.

Pouzité odmerky a prazdne nadoby sa majl ihned’ zlikvidovat’ nalezitym spdsobom.

V pripade ndhodného pozitia licku vyplachnut’ usta vodou a napit’ sa vody alebo mlieka, ale
nevyvolavat’ vracanie. V pripade kontaktu lieku s o¢ami ihned” dokladne vyplachnut’ oko vodou
(najprv vybrat’ kontaktné SoSovky). Vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a oboznamte lekara s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'a alebo s obalom lieku.

DalSsie bezpec¢nostné opatrenia:

Liek Dany’s BienenWohl ma korozivny t¢inok na ¢asti véelarskeho vybavenia, ktoré su citlivé na
koroziu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V Klinickych sktsaniach sa vel'mi ¢asto pozorovala zvySena mortalita véiel. Neovplyvnilo to dlhodoby
vyvoj kolonii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté [neziaduci u€inok (neziaduce G¢inky) sa prejavil (prejavili) u viac ako 1 z 10 lie¢enych
kolénii]

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 kolonii zo 100 lie¢enych kolonii)
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- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 koldnii z 1 000 lie¢enych koldnii)
- zriedkaveé (u viac ako 1, ale menej ako 10 kol6nii z 10 000 lie¢enych koldnii)
- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 kolonie z 10 000 liecenych kolonii vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su zname.

Stibeznému pouzitiu d’alsich akaricidnych liekov sa treba vyhnut, pretoze u véiel by sa mohla
vyskytnut’ zvySena toxicita.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Pouzitie v ul’och.

Davka:

Maximalna davka 5 — 6 ml finalnej disperzie do v¢elich ul'ov sa ma podat’ jedenkrat na spoj obsadeny
v¢elami. Celkové mnozstvo lieku podaného na koloniu nema prekrocit’ 54 ml. Preto, ak je potrebné,
davka na spoj sa ma znizit, aby sa neprekrocilo celkové maximalne mnozstvo podané na koloniu
(vypocet: maximalna davka na koloniu/pocet obsadenych spojov = x,x ml/spoj).

Pouzitie lieku Dany’s BienenWohl pomocou vy3Sie uvedenej schémy davkovania plati len pre ule so
zvislymi ramami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’Ze liecba v¢iel v inych typoch Glov sa
neskdmala.

Pokyn o spravnom podani:

Liek sa ma podavat’ pomocou vhodnej odmerky s prislusnou stupnicou (napr. automaticka pipeta,
jednorazova strickacka) na véely sediace v spojoch.

Finalna disperzia do v¢elich Gl'ov sa nakvapka na v¢ely v spojoch.
Davkovanie treba urcit’ pozorne, pricom sa treba vyhnut' predavkovaniu.

Disperzia ma byt pocas aplikacie tepla (30 — 35 °C).

Vonkajsia teplota pocas liecby lieckom Dany’s BienenWohl ma byt aspoii 3 °C.
Aplikujte len jednu lie¢bu na al’.

V pripade, Ze finalna disperzia bola skladovand, pred pouzitim sa ma silno pretrepat’.



Priprava finalnej disperzie do véelich ulov:

Pred pouzitim sa ma do fl'aSky obsahujtcej roztok na disperziu do vcelich ul'ov pridat’ obsah vrecka
(vreciek) obsahujuceho (obsahujlcich) ochuteny sachar6zovy prasok tymto sp6sobom:

Umiestnite fl'asku obsahujucu roztok dihydratu kyseliny §tavel'ovej do teplej (30 — 35 °C) vody.
Pomocou nozZnic otvorte vrecko (vreckd) s praSkovou sachar6zou.

Priprava 444 ml finalnej disperzie do véelich ul'ov: Vysypte obsah jedného vrecka do flasky
obsahujucej 375 g kyslého roztoku dihydratu kyseliny stavelove;j.

Priprava 888 ml findlnej disperzie do vcelich tl'ov: Vysypte obsah dvoch vreciek do flasky
obsahujucej 750 g kyslého roztoku dihydratu kyseliny $tavelovej.

Do fl'asky s roztokom sa ma nasypat’ cely obsah vrecka (vreciek).

FTasku pevne uzavrite a pretrepavajte dovtedy, kym sa sacharoza uplne nerozpusti. Finalna disperzia
do v¢elich ul'ov ma byt bezfarebna ¢ira az mierne zakalena disperzia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po predavkovani sa vel'mi €asto pozorovala zvySena mortalita v¢iel. Predavkovanie 53 % disperziou
na lie¢bu viedlo k do¢asnému kratkodobému zvyseniu mortality v&iel. Ako ukazal vyvoj kolénii na
jar, predavkovanie neovplyvnilo vyrazne ich dlhodoby vyvoj.

4.11 Ochranné(-é) lehota(-y)

Med: Nula dni.
Nepouzivat’ pocas znasky.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitik, insekticidy a repelenty; Ektoparazitikum na lokéalne
pouZitie vratane insekticidov

Kad ATCvet: QP53AG03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina stavelova je organicka kyselina, ktord sa pouziva na liecbu napadnutia rozto¢om Varroa
destructor. Nie su k dispozicii Studie skumajuce spdsob ucinku kyseliny stavelove;.

K akaricidnemu téinku prispieva najma nizke pH disperzie na rozdiel od podaného objemu disperzie.
Posobi ako kontaktny jed proti rozto¢om Varroa destructor.

Vysoky podiel cukru v tomto lieku zvy3uje viskozitu disperzie, a tym aj jej adhéziu na véely.

5.2 Farmakokinetické udaje

K dispozicii st dokazy, ze disperzia dihydratu kyseliny $tavel'ovej moze preniknut’ cez keratin, ked’ze
kratky ¢as po aplikacii na v¢ely je koncentracia dihydratu kyseliny §tavel'ovej mierne zvysSena vo
vSetkych tkanivach véiel.

Dihydrat kyseliny §tavelovej sa zvonka rozsiri na vcely telesnym kontaktom a/alebo vzajomnou
vymenou potravy (trofolaxiou).

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek Dany’s BienenWohl sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpeéné
pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Roztok:

monohydrat kyseliny citronovej,

glycerol (85 %),

Cistena voda.

Prasok:

sacharoza,

anizovy olej,

eukalyptovy olej.

6.2 Hlavné inkompatibility

Nemiesat’ tento liek s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani podl'a ndvodu: 1 rok.



6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Frasku a vrecko uchovavajte vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Finalna disperzia do v¢elich Gl'ov (po zmiesani): Uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2 °C— 8 °C).
Uchovavat’ lieck mimo potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Fraska:

Flaska z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s detskym bezpecnostnym skrutkovacim uzadverom
z HDPE/polypropylénu (PP) obsahujica 375 g alebo 750 g roztoku.

Vrecko:

Vrecka uzavreté Stvorvrstvovou féliou (polyetylén s nizkou hustotou (LDPE)/hlinik/LDPE/papier
potiahnuty neprilnavym materialom) obsahujuce 125 g ochutenej sacharozy.

Velkosti balenia:

Jedna papierova skatul'a obsahujica jednu flasku z HDPE (375 g) a jedno vrecko (125 g) na pripravu
444 ml finalnej disperzie do véelich il'ov po zmiesani.

Jedna papierova skatul'a obsahujtca jednu fT'asku z HDPE (750 g) a dve vrecka (kazdé obsahuje 125
g) na pripravu 888 ml finalnej disperzie do v¢elich tlov po zmieSani.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Tento veterinarny liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre
ryby a d’alSie vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Mnichov

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/18/225/001-002

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM

PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

<Datum prvej registracie:> <14/06/2018>

10. DATUM REVIZIE TEXTU



<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II
DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14
30827 Garbsen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka v lieku Dany’s BienenWohl je povolena latka popisana v tabulke 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) &. 37/2010:

Farmakologicky Markerove Druh MRL Cielové | Iné Terapeuticka

ucinna latka reziduum zvierata tkaniva | ustanovenia | klasifikacia

Kyselina §tavelova | Neuplatiiuje | VEely MRL sa Neuplat | Ziadny Protiinfekény
sa nevyZaduje | fiuje sa | zdznam liek

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1. SPC st bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy
Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010, pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouzité v tomto lieku.

D. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti lieku (PSUR) sa maju synchronizovat’ a predkladat’
v rovnakom intervale ako pre referen¢ny liek.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a (na prasok a roztok na disperziu do vcelich ul’ov)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml prasok a roztok na disperziu do v¢elich ulov
dihydrat kyseliny stavelovej

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

17,5 g dihydratu kyseliny $tavel'ovej (zodpoveda 12,5 g kyseliny $tavel'ovej) (375 g roztok)
35 g dihydratu kyseliny Stavel'ovej (zodpoveda 25,0 g kyseliny §tavel'ovej) (750 g roztok)

125 g sachar6zy
250 g sachar6zy

3. LIEKOVA FORMA

Pré&Sok a roztok na disperziu do v¢elich ul'ov

4.  VELKOST BALENIA

1 fraska obsahujica 375 g roztoku dihydratu kyseliny $tavel'ovej a jedno vrecko (125 g) praskovej
sachar6zy na vytvorenie 444 ml disperzie do v¢elich Gl'ov po zmieSani so sachardzou.

1 fraska obsahujuca 750 g roztoku dihydratu kyseliny stavelovej a dve vrecka (kazdé obsahuje 125 g)
praskovej sachar6zy na vytvorenie 888 ml disperzie do vcelich ul'ov po zmiesani so sachar6zou.

5. CIECOVY DRUH

V¢ely medonosné (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu varoazy (Varroa destructor) u véely medonosnej (Apis mellifera) v koloniach bez
potomstva.

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pouzitie v ul'och
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehota (med): Nula dni
Nepouzivat’ pocas znasky.

13



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Tento liek ma korozivne G¢inky. Pouzivajte osobné ochranné prostriedky.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po zmiesani pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku a vrecko uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Po zmiesani disperzie do véelich ul'ov: Uchovavat’ v chladnicke, mimo potravin.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Nemecko

16. REGISTRACNE CIiSLO (-A)

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

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Fraska

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dany’s BienenWohl roztok na disperziu do vcelich l'ov
dihydrat kyseliny stavelovej

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Jedna fTaska obsahuje:
17,5 g dihydratu kyseliny §tavel'ovej (zodpoveda 12,5 g kyseliny $tavelovej) (375 g roztok)
35 g dihydratu kyseliny stavelovej (zodpoveda 25,0 g kyseliny stavelovej) (750 g roztok)

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

375 g roztok dihydratu kyseliny §tavel'ovej na pripravu 444 ml disperzie do véelich ul'ov.
750 g roztok dihydratu kyseliny §tavel'ovej na pripravu 888 ml disperzie do vcelich ul'ov.

5.  CIECOVY DRUH

V¢ely medonosné (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu varoazy (Varroa destructor) u véely medonosnej (Apis mellifera) v koloniach bez
potomstva.

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

Pouzitie v ul'och
Pred pouzitim zmieSat’ s praSkom Dany’s BienenWohl podl'a pokynov.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranné lehota (med): Nula dni
Nepouzivat’ pocas znasky.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Tento liek ma korozivne G¢inky. Pouzivat’ osobné ochranné prostriedky.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po zmiesani pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku uchovavat vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

Po zmiesani disperzie do véelich ul'ov: Uchovavat’ v chladnicke, mimo potravin.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNA(?ENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (-A)

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

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dany’s BienenWohl prasok na disperziu do v¢elich ulov
sacharoza

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEDKOST BALENIA

125 g

| 5. CIECOVY DRUH

Veely medonosné (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu varoazy (Varroa destructor) u véely medonosnej (Apis mellifera) v koloniach bez
potomstva.

| 7. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA LIEKU

PouZitie v Gl'och.
Pred pouzitim zmieSat’ s roztokom Dany’s BienenWohl.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (-A)

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml prasok a roztok na disperziu do véelich al’ov pre véely
medonosné

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml prasok a roztok na disperziu do v¢elich ul'ov pre véely medonosné

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna fPaska s 375 g roztoku obsahuje:

U¢inna latka:
Dihydréat kyseliny stavelovej 17,5 g (zodpoveda 12,5 g kyseliny $tavel'ovej)
Ciry bezfarebny roztok.

Jedna fPaska so 750 g roztoku obsahuje:

U¢inna latka:
Dihydrat kyseliny $t'avel'ovej 35,0 g (zodpoveda 25,0 g kyseliny Stavel'ovej)
Ciry bezfarebny roztok.

Jedno vrecko so 125 g prasku obsahuje:

Pomocné latky:
Sachar6za 125 g

1 ml zmieSanej disperzie do véelich ul’ov obsahuje:

Uc¢inna latka:
Dihydréat kyseliny stavel'ovej 39,4 mg (zodpoveda 28,1 mg kyseliny $tavelovej)
Bezfarebna ¢ira az mierne zakalend disperzia.
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4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu varoazy (Varroa destructor) u véely medonosnej (Apis mellifera) v koloniach bez
potomstva.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych skuSaniach sa vel'mi ¢asto pozorovala zvySena mortalita v¢iel. Neovplyvnilo to dlhodoby
vyvoj kolonii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté [neZiaduci u¢inok (neziaduce ucinky) sa prejavil (prejavili) u viac ako 1 z 10 lieCenych
kolénii]

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 kolonii zo 100 liecenych kolonii)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 kolénii z 1 000 liecenych kolonii)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 koloénii z 10 000 lie¢enych kolonif)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 kolonie z 10 000 lieCenych kolonii vratane ojedinelych hlésent).

7. CIECOVY DRUH

V¢ely medonosné (Apis mellifera)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA -Y)A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzitie v ul'och.
Davka:

Maximalna davka 5 — 6 ml finalnej disperzie do v¢elich ul'ov sa ma podat’ jedenkrat na spoj obsadeny
véelami. Celkové mnozstvo lieku podaného na koloniu nema prekrocit’ 54 ml. Preto, ak je potrebné,
davka na spoj sa ma znizit’, aby sa neprekrocilo celkové maximalne mnozstvo podané na koloniu
(vypocet: maximalna davka na koloniu/pocet obsadenych spojov = x,x ml/spoj).

Pouzitie lieku Dany’s BienenWohl pomocou uvedenej schémy davkovania plati len pre Ule so
zvislymi ramami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’Ze liecba vciel v inych typoch tl'ov sa
neskimala.

2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek sa ma podavat’ pomocou vhodnej odmerky s prislusnou stupnicou (napr. automaticka pipeta,
jednorazova strickacka) na véely sediace v spojoch.

Finalna disperzia do v¢elich Gl'ov sa nakvapka na v¢ely v spojoch.
Davkovanie treba urcit’ pozorne, pricom sa treba vyhniut' predavkovaniu.

Roztok ma byt pocas aplikacie teply (30 — 35 °C).
Vonkajsia teplota pocas lie¢by lickom Dany’s BienenWohl ma byt aspon 3 °C.
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Aplikujte len jednu lie¢bu na ar’.
V pripade, Ze findlna disperzia bola skladovana, pred pouzitim sa ma silno pretrepat’.

Priprava finalnej disperzie:

Pred pouZitim sa ma do fl'asky obsahujucej roztok na disperziu do v¢elich Gl'ov pridat’ obsah vrecka
(vreciek) obsahujuceho (obsahujlcich) ochuteny sachar6zovy prasok tymto spésobom:

Umiestnite fl'asku obsahujucu roztok dihydratu kyseliny §tavel'ovej do teplej (30 — 35 °C) vody.
Pomocou nozZnic otvorte vrecko (vreckd) s praSkovou sachar6zou.

Priprava 444 ml finalnej disperzie do vCelich tl'ov: Vysypte obsah jedného vrecka do flasky
obsahujucej 375 g kyslého roztoku dihydratu kyseliny §tavelove;j.

Priprava 888 ml finalnej disperzie: Vysypte obsah dvoch vreciek do flasky obsahujucej 750 g kyslého
roztoku dihydratu kyseliny $tavelove;j.

Do flasky s roztokom sa ma nasypat’ cely obsah vrecka (vreciek).

FTasku pevne uzavrite a pretrepavajte dovtedy, kym sa sacharoza uplne nerozpusti. Finalna disperzia
do véelieho Gil'a ma byt bezfarebna ¢ira az mierne zakalena disperzia.

Priklad odmerky

10. OCHRANNA LEHOTA

Med: Nula dni.
Nepouzivat’ pocas znasky.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.
FTasku a vrecko uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Po zmiesani disperzie do véelich ul'ov: Uchovavat v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Uchovavat’ mimo potravin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitkoch a papierovej Skatuli.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po zmiesani podl'a ndvodu: 1 rok.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Liek Dany’s BienenWohl sa smie aplikovat’ len jedenkrat, iba v koloniach bez potomstva. Tento
veterinarny liek sa ma pouzivat’ ako lie¢ba v ramci integrovaného programu na kontrolu varoazy s
pravidelnym sledovanim poklesu roztoCov.

Ak je to mozne, striedajte pouZivanie tohto veterinarneho lieku s inym povolenym liekom proti
varoaze s odliSnym spdsobom ucinku s ciel'om zniZit' mozny rozvoj rezistencie roztoCov Varroa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neprekracujte odporucant davku a nepodavajte tento veterinarny liek viac nez jedenkrat. Vcely
neznasaju dobre opakovanu liecbu. Ak st veelie robotnice lieCené viac nez jedenkrat na generaciu,
moze to viest’ k poSkodeniu véiel a zniZeniu sily koldnie.

Vsetky kolonie v rovnakom véeline sa maju liecit’ sucasne, aby sa zabranilo op4dtovnému napadnutiu.
V dnoch nasledujucich po lie¢be zabranit’ rozruSeniu v Gloch.

Liek Dany’s BienenWohl sa nema pouzivat, ked’ sa v plastoch nachadza med.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je vel'mi kysly a méze mat’ drazdivy a leptavy ti€inok na koZzu, o¢i a sliznice.
Zabranit’ vystaveniu ust vratane kontaktu ruk s Gistami.

Zabranit’ priamemu kontaktu s koZou a o¢ami, ako aj kontaktu rak s oCami.

Pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z ochranného odevu, rukavic odolnych voci
kyselindm a ochrannych okuliarov.

Ihned’ po pouziti lieku si mydlom a vel’kym mnozstvom vody umyt’ ruky a vystavent1 kozu na tych
miestach, kde mohla prist’ do kontaktu s lickom. Po¢as manipulacie a aplikacie tohto veterinarneho
lieku nejest’, nepit’ a nefajcit.

Kontaminovany odev ihned’ odstranit’. PouZité odmerky a prazdne nadoby sa majt ihned’ zlikvidovat’
nalezitym spésobom.

V pripade nahodného pozitia vyplachnut tsta vodou a napit’ sa vody alebo mlieka, ale nevyvolavat’
vracanie. V pripade kontaktu s o¢ami ihned’ dokladne vyplachnut’ oko vodou (najprv vybrat’ kontaktné

SoSovky). Ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a oboznamit lekara s pisomnou informéciou.

Liek Dany’s BienenWohl ma korozivny G¢inok na Casti véelarskeho vybavenia, ktoré su citlivé
na koroziu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:
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Nie sG zname.
Stbeznému pouzitiu dalsich akaricidnych liekov sa treba vyhnut, pretoze u vciel by sa mohla
vyskytnut’ zvysena toxicita.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Po predavkovani sa vel'mi ¢asto pozorovala zvySena mortalita v¢iel. Predavkovanie 53 % disperziou
na lie¢bu viedlo k do¢asnému kratkodobému zvySeniu mortality véiel. Ako ukazal vyvoj kolonii na
jar, predavkovanie neovplyvnilo vyrazne ich dlhodoby vyvoj.

Inkompatibility:

Nemiesat’ tento liek s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek Dany’s BienenWohl sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze to mbze byt nebezpeéné
pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. vI?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{DD/MM/RRRR}
Podrobné informécie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
(http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Jedna papierova Skatul'a obsahujtica jednu 500 ml flasku (s obsahom 375 g roztoku dihydratu kyseliny
Stavelovej) a jedno vrecko (s obsahom 125 g pra§kovej sachar6zy) na pripravu 444 ml finalnej
disperzie do vcelich tl'ov po zmieSani.

Jedna papierova skatul’a obsahujtca jednu 1 000 ml flasku (s obsahom 750 g roztoku dihydratu
kyseliny stavelovej) a dve vrecka (kazdé obsahuje 125 g praskovej sachardzy) na pripravu 888 ml

finalnej disperzie do véelich ul'ov po zmiesani.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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