ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dany’s BienenWohl pulbere si solutie pentru 39,4 mg/ml dispersie pentru stupi de albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un flacon cu 375 g de solutie contine:
Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 17,5 g (echivalent cu 12,5 g acid oxalic)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Un flacon cu 750 g de solutie contine:
Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 35,0 g (echivalent cu 25,0 g acid oxalic)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Un plic cu 125 g de pulbere contine:

Excipienti:

Zaharoza 125 ¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

1 ml de dispersie amestecata pentru stupi contine:
Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 39,4 mg (echivalent cu 28,1 mg acid oxalic)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solutie pentru dispersie pentru stupi.

Solutie pentru dispersie pentru stupi (flacon continind substanta activa):
Solutie limpede si incolora.

Pulbere pentru dispersie pentru stupi (plic):
Pulbere cristalina de culoare alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Pentru tratamentul varoozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera) in coloniile de
albine fara puiet.



4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Dany’s BienenWobhl trebuie aplicat doar o singura data in colonii fara puiet.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui program integrat de gestionare
a varoozei cu monitorizarea regulata a caderii parazitilor. Cand este posibil, alternati utilizarea acestui
produs medicinal veterinar cu un alt varroacid aprobat, cu mod de actiune diferit, pentru a reduce
posibilitatea ca parazitii Varroa sa dezvolte rezistenta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu depasiti doza recomandata si nu administrati acest produs medicinal veterinar mai mult de o data.
Tratamentele repetate nu sunt bine tolerate de albine. Daca albinele lucratoare sunt tratate de mai
multe ori pe parcursul unei generatii, acest lucru poate cauza afectarea albinelor si scaderea puterii
coloniei.

Toate coloniile din aceeasi stupind trebuie tratate simultan pentru a preveni reinfestarea. Evitati
perturbarea stupilor in zilele urmatoare tratamentului.

Dany’s BienenWohl nu trebuie utilizat atunci cand exista miere in magazie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar este foarte acid si poate avea efecte iritante si corozive asupra pielii,
ochilor si mucoaselor.

Evitati expunerea orald, inclusiv atingerea gurii cu mana. Evitati contactul direct cu pielea si ochii,
precum si contactul méinilor cu ochii.

Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din imbracaminte de protectie, manusi
rezistente la acizi si ochelari de protectie.

Spalati imediat mainile si pielea expusa cu sapun si multd apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii si al aplicarii produsului medicinal veterinar.
Indepartati imediat imbracimintea contaminata.

Dispozitivele de masurare si recipientele goale utilizate trebuie eliminate imediat intr-un mod
corespunzator.

In caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu apa si beti apa sau lapte, dar nu provocati voma. In caz de
contact cu ochii, clatiti imediat ochii foarte bine cu apa (scoateti mai intéi lentilele de contact).
Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Alte precautii:

Dany’s BienenWohl are proprietati corozive asupra componentelor sensibile la corosiune ale
echipamentelor apicole.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Tn studiile clinice s-a observat foarte frecvent cresterea mortalitatii albinelor. Acest lucru nu a afectat

dezvoltarea pe termen lung a coloniilor.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:



- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 1 000 de colonii tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 10 000 de colonii tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 de colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Trebuie evitata utilizarea concomitenta a altor produse acaricide pentru ca poate aparea cresterea
toxicitatii pentru albine.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizare in stup.
Doza:

O doza maxima de 5-6 ml din dispersia finala pentru stupi trebuie administratd o data pe fiecare
interval dintre rame ocupat de albine. Cantitatea totald de produs administratd unei colonii nu trebuie
sd depdseasca 54 ml. Prin urmare, daca este necesar, doza pe interval dintre rame trebuie redusa pentru
a nu se depdsi cantitatea maxima totala administrata pe colonie (calcul: doza maxima pe
colonie/numar de intervale ocupate = x,x ml/interval).

Utilizarea Dany’s BienenWohl cu schema de dozare de mai sus se aplica doar pentru stupii cu rame
verticale la care accesul se poate face de deasupra, intrucat tratamentul albinelor in alte tipuri de stupi
nu a fost investigat.

Recomandari privind administrarea corecta:

Produsul trebuie administrat pe albinele care stau in intervalele dintre rame, folosind un dispozitiv de
masurare adecvat, cu gradatii corespunzitoare (de exemplu, pipetd automata, seringd de unica
folosinta).

Dispersia finala pentru stupi trebuie picurata pe albinele din intervale.
Dozarea trebuie realizata cu atentie, iar supradozarea trebuie evitata.

Dispersia trebuie sa fie calda (30-35 °C) in timpul aplicarii.

Temperatura exterioara in timpul tratamentului cu Dany’s BienenWohl trebuie sa fie de cel putin 3 °C.
Aplicati doar un singur tratament pe stup.

In cazul in care dispersia finald a fost depozitati, aceasta trebuie agitatd bine inainte de utilizare.



Prepararea dispersiei finale pentru stupi:

Inainte de utilizare, continutul plicului (plicurilor) in care se afld pulberea aromata de zaharoz trebuie
adaugat in flaconul care contine solutia cu dispersie pentru stupi, dupa cum urmeaza:

Puneti flaconul care contine solutia de acid oxalic dihidrat in apa calda (30-35 °C). Deschideti plicul
(plicurile) cu pulbere de zaharoza folosind o foarfeca.

Prepararea a 444 ml de dispersie finald pentru stupi: Turnati continutul unui plic in flaconul care
contine 375 g de solutie de acid oxalic dihidrat.

Prepararea a 888 ml de dispersie finald pentru stupi: Turnati continutul a doua plicuri in flaconul care
contine 750 g de solutie de acid oxalic dihidrat.

In flaconul cu solutie trebuie varsat continutul complet al plicului (plicurilor).

Inchideti bine flaconul si agitati-1 pAnd cand zaharoza se dizolva complet. Dispersia finald pentru stupi
trebuie sa fie incolord, limpede pand la usor tulbure.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dupa supradozare s-a observat foarte frecvent cresterea mortalitatii albinelor. O doza cu 53 % mai
multa dispersie per tratament a determinat o crestere temporara, de scurtd durata, a mortalitatii
albinelor. Supradozarea nu a afectat semnificativ dezvoltarea pe termen lung a coloniilor, astfel cum a
demonstrat-o dezvoltarea coloniilor primavara.

4.11 Timp de asteptare

Miere: zero zile.
Nu se utilizeaza 1n perioada de recoltare a mierii.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide, insecticide si repelenti; Ectoparaziticide pentru utilizare

topicd, inclusiv insecticide
Codul veterinar ATC: QP53AG03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acidul oxalic este un acid organic utilizat pentru tratarea Varroa destructor. Nu sunt disponibile studii
privind modul de actiune al acidului oxalic.

Contributia majora la efectele acaricide este adusa de pH-ul scazut al dispersiei si nu de volumul
dispersiei administrate. Aceasta actioneaza ca insecticid de contact impotriva Varroa destructor.
Proportia mare de zahar din acest produs creste viscozitatea dispersiei si, prin urmare, aderenta
acesteia la albine.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Exista dovezi conform cérora dispersia de acid oxalic dihidrat poate penetra cheratina, Intrucat pentru
scurt timp dupa aplicarea pe albine concentratia acidului oxalic dihidrat creste usor in toate tesuturile
acestora.

Acidul oxalic dihidrat este distribuit extern pe corpul albinelor, prin contact corporal si/sau prin
schimbul de hrana intre indivizi (trofalaxie).

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Dany’s BienenWohl nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Solutie:

Acid citric monohidrat

Glicerol (85 %)

Apa purificata

Pulbere:

Zaharoza

Ulei de anason

Ulei de eucalipt

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa amestecare conform indicatiilor: 1 an.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul si plicul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

Dispersia finalad pentru stupi (dupa amestecare): A se pastra la frigider (2 °C-8 °C).

A nu se pastra langa alimente.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon:

Flacon din polietilend de Tnalta densitate (HDPE), prevazut cu un capac cu filet din
HDPE/polipropilena (PP) cu sistem de sigurantd pentru copii, care contine 375 g sau 750 g de solutie.
Plic:

Plicuri sigilate din folie cu patru straturi [polietilena de joasd densitate (LDPE)/aluminiv/LDPE/hartie
cu folie adeziva] care contin 125 g de zaharoza aromata.

Mairimi ambalaj:

O cutie din carton care contine un flacon din HDPE (375 g) si un plic (125 g), care dupa amestecare
asigura 444 ml de dispersie finald pentru stupi.

O cutie din carton care contine un flacon din HDPE (750 g) si doua plicuri (fiecare continand 125 g),
care dupa amestecare asigura 888 ml de dispersie finald pentru stupi.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munchen

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/225/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autorizari:> <14/06/2018>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>



<{ZZ/LLIAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care nu este supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Dany’s BienenWohl este o substanta permisa asa cum este descrisa in tabelul 1
al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta Reziduu Specii  de | Limite Tesuturi Alte Clasificare
farmacologic marker animale maxime tinta prevederi | terapeutica
activa de
reziduuri
Acid oxalic Nu este | Albine Nusecer | Nu  este | Nicio Agent
cazul LMR cazul mentiune | antiinfectios

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RPC sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei
la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau considerate a
nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest
produs.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Rapoartele periodice actualizate privind siguranta trebuie sincronizate si trimise cu aceeasi frecventa
ca pentru produsul de referinta.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton (pentru pulbere si solutie pentru dispersie pentru stupi)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dany’s BienenWohl pulbere si solutie pentru 39,4 mg/ml dispersie pentru stupi
acid oxalic dihidrat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

17,5 g acid oxalic dihidrat (echivalent cu 12,5 g acid oxalic) (375 g de solutie)
35 g acid oxalic dihidrat (echivalent cu 25,0 g acid oxalic) (750 g de solutie)

125 g zaharoza
250 g zaharoza

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solutie pentru dispersie pentru stupi

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu 375 g solutie de acid oxalic dihidrat si un plic (125 g) cu pulbere de zaharoza, pentru
obtinerea a 444 ml de dispersie pentru stupi dupd amestecarea cu zaharoza.

1 flacon cu 750 g solutie de acid oxalic dihidrat si doua plicuri (fiecare continand 125 g) cu pulbere de
zaharoza, pentru obtinerea a 888 ml de dispersie pentru stupi dupa amestecarea cu zaharoza.

5. SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera)

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul varoozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera) in coloniile de
albine fara puiet.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare in stup
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare (miere): zero zile
Nu se utilizeaza 1n perioada de recoltare a mierii.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Acest produs are proprietati corozive. A se purta echipament de protectie personal.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa amestecare, se va utiliza pand la ...

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul si plicul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

Dupa amestecarea dispersiei pentru stupi: A se pastra la frigider, la distanta de alimente.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dany’s BienenWohl solutie pentru dispersie pentru stupi
acid oxalic dihidrat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un flacon contine:
17,5 g acid oxalic dihidrat (echivalent cu 12,5 g acid oxalic) (375 g de solutie)
35 g acid oxalic dihidrat (echivalent cu 25,0 g acid oxalic) (750 g de solutie)

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

375 g solutie de acid oxalic dihidrat pentru obtinerea a 444 ml de dispersie pentru stupi.
750 g solutie de acid oxalic dihidrat pentru obtinerea a 888 ml de dispersie pentru stupi.

5.  SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera)

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul varoozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera) in coloniile de
albine fara puiet.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare in stup
A se amesteca cu pulberea Dany’s BienenWohl conform instructiunilor, inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare (miere): zero zile
Nu se utilizeaza in perioada de recoltare a mierii.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Acest produs are proprietati corozive. A se purta echipament de protectie personal.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa amestecare, se va utiliza pand la ...

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

Dupa amestecarea dispersiei pentru stupi: A se pastra la frigider, la distanta de alimente.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dany’s BienenWohl pulbere pentru dispersie pentru stupi
zaharoza

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

125 g

| 5. SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul varoozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera) in coloniile de
albine fara puiet.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare Tn stup.
A se amesteca cu solutia Dany’s BienenWohl Tnainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ‘

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Lot {numar}
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B. PROSPECT

19



PROSPECT:

Dany’s BienenWohl pulbere si solutie pentru 39,4 mg/ml dispersie pentru stupi de albine
melifere

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG

Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dany’s BienenWohl pulbere si solutie pentru 39,4 mg/ml dispersie pentru stupi de albine melifere
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un flacon cu 375 g de solutie contine:

Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 17,5 g (echivalent cu 12,5 g acid oxalic)
Solutie limpede si incolora.

Un flacon cu 750 g de solutie contine:

Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 35,0 g (echivalent cu 25,0 g acid oxalic)
Solutie limpede si incolora.

Un plic cu 125 g de pulbere contine:

Excipienti:
Zaharoza 125 ¢

1 ml de dispersie amestecatd pentru stupi contine:

Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 39,4 mg (echivalent cu 28,1 mg acid oxalic)
Dispersie incolora, limpede péana la usor tulbure.
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4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul varoozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera) in coloniile de
albine fara puiet.

5 CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Tn studiile clinice s-a observat foarte frecvent cresterea mortalitatii albinelor. Acest lucru nu a afectat
dezvoltarea pe termen lung a coloniilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 1 000 de colonii tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 10 000 de colonii tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 de colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

7.  SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare Tn stup.

Doza:

O doza maxima de 5-6 ml din dispersia finala pentru stup de albine trebuie administrata o daté pe
fiecare interval dintre rame ocupat de albine. Cantitatea totald de produs administrata unei colonii nu
trebuie sa depaseasca 54 ml. Prin urmare, daca este necesar, doza pe interval dintre rame trebuie
redusa pentru a nu se depasi cantitatea maxima totald administratd pe colonie (calcul: doza maxima pe
colonie/numar de intervale ocupate = x,x ml/interval).

Utilizarea Dany’s BienenWohl cu schema de dozare de mai sus se aplica doar pentru stupii cu rame
verticale la care accesul se poate face de deasupra, intrucat tratamentul albinelor in alte tipuri de stupi
nu a fost investigat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul trebuie administrat pe albinele care stau in intervalele dintre rame, folosind un dispozitiv de
masurare adecvat, cu gradatii corespunzitoare (de exemplu, pipetd automata, seringd de unica

folosinta).

Dispersia finala pentru stup de albine trebuie picurata pe albinele din intervale.
Dozarea trebuie realizata cu atentie, iar supradozarea trebuie evitata.
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Solutia trebuie sa fie caldd (30-35 °C) in timpul aplicarii.
Temperatura exterioara in timpul tratamentului cu Dany’s BienenWohl trebuie sa fie de cel putin 3 °C.

Aplicati doar un singur tratament pe stup.
In cazul in care dispersia finald a fost depozitata, aceasta trebuie agitatd bine inainte de utilizare.

Prepararea dispersiei finale:

Inainte de utilizare, continutul plicului (plicurilor) in care se afld pulberea aromati de zaharoza trebuie
adaugat in flaconul care contine solutia cu dispersie pentru stupi, dupa cum urmeaza:

Puneti flaconul care contine solutia de acid oxalic dihidrat in apa calda (30-35 °C). Deschideti plicul
(plicurile) cu pulbere de zaharoza folosind o foarfeca.

Prepararea a 444 ml de dispersie finald pentru stup de albine: Turnati continutul unui plic in flaconul
care contine 375 g de solutie de acid oxalic dihidrat.

Prepararea a 888 ml de dispersie finald: Turnati continutul a doua plicuri in flaconul care contine
750 g de solutie de acid oxalic dihidrat.

In flaconul cu solutie trebuie varsat continutul complet al plicului (plicurilor).

Inchideti bine flaconul si agitati-1 pAnd cand zaharoza se dizolva complet. Dispersia finald pentru stup
de albine trebuie sa fie incolord, limpede pana la usor tulbure.

Exemplu de dispozitiv de
masurare

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Miere: zero zile.
Nu se utilizeaza in perioada de recoltare a mierii.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra flaconul si plicul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

Dupa amestecarea dispersiei pentru stupi: A se pastra la frigider (2 °C-8 °C).
A nu se pastra langa alimente.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichete si pe cutia din
carton. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa amestecare conform indicatiilor: 1 an.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Dany’s BienenWobhl trebuie aplicat doar o singura dati, in colonii farad puiet. Produsul medicinal
veterinar trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui program integrat de gestionare a varoozei cu
monitorizarea regulata a caderii parazitilor.

Cand este posibil, alternati utilizarea acestui produs cu un alt varroacid aprobat, cu mod de actiune
diferit, pentru a reduce posibilitatea ca parazitii Varroa sa dezvolte rezistenta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu utilizati doze mai mari decat doza recomandata si nu administrati acest produs medicinal veterinar
mai mult de o datd. Tratamentele repetate nu sunt bine tolerate de albine. Daca albinele lucratoare sunt
tratate de mai multe ori pe parcursul unei generatii, acest lucru poate cauza afectarea albinelor si
scaderea puterii coloniei.

Toate coloniile din aceeasi stupind trebuie tratate simultan pentru a preveni reinfestarile. Evitati
perturbarea stupilor 1n zilele urmatoare tratamentului.

Dany’s BienenWohl nu trebuie utilizat atunci cand existd miere in magazie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este foarte acid si ar putea avea efecte iritante si corozive asupra
pielii, ochilor si mucoaselor.

Evitati expunerea orala, inclusiv atingerea gurii cu mana.

Evitati contactul direct cu pielea si ochii, precum si contactul mainilor cu ochii.

Trebuie purtat echipament de protectie personal constand din Tmbracaminte de protectie, manusi
rezistente la acizi si ochelari de protectie.

Spélati imediat mainile si pielea expusa cu sdpun si multa apa. Nu mancati, nu beti si nu fumati in
timpul manipularii si al aplicarii produsului medicinal veterinar.

Indepartati imediat imbracamintea contaminati. Dispozitivele de masurare si recipientele goale
utilizate trebuie eliminate imediat intr-un mod corespunzator.

In caz de ingestie accidentala, clatiti gura cu apa si beti apa sau lapte, dar nu provocati voma. In caz de

contact cu ochii, clatiti imediat ochii foarte bine cu apa (scoateti mai intai lentilele de contact).
Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Dany’s BienenWohl are proprietati corozive asupra componentelor sensibile la coroziune ale
echipamentelor apicole.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Trebuie evitata utilizarea concomitenta a altor produse acaricide pentru ca poate aparea cresterea
toxicitdtii pentru albine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Dupa supradozare s-a observat foarte frecvent cresterea mortalitatii albinelor. O doza cu 53 % mai
multa dispersie per tratament a determinat o crestere temporara, de scurta durata, a mortalitatii
albinelor. Supradozarea nu a afectat semnificativ dezvoltarea pe termen lung a coloniilor, astfel cum a
demonstrat-o dezvoltarea coloniilor primavara.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
13. PRECAUTII SPECIALI:Z PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Dany’s BienenWohl nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ZZ/LLIAAAA

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Marimi ambalaj:

O cutie din carton care contine un flacon de 500 ml (care contine 375 g de solutie de acid oxalic
dihidrat) si un plic (care contine 125 g de pulbere de zaharoza), care dupa amestecare asigura 444 ml
de dispersie finala pentru stupi.

O cutie din carton care contine un flacon de 1 000 ml (care contine 750 g de solutie de acid oxalic
dihidrat) si doua plicuri (fiecare continand 125 g de pulbere de zaharoza), care dupa amestecare

asigurd 888 ml de dispersie finald pentru stupi.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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