LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaén, mehildisille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi pullo, jossa on 375 g liuosta, sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 17,5 g (vastaa 12,5 g:aa oksaalihappoa)

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Yksi pullo, jossa on 750 g liuosta, siséltéa:
Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 35,0 g (vastaa 25,0 g:aa oksaalihappoa)

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Yksi annospussi, jossa on 125 g jauhetta, siséltda:
Apuaineet:

Sakkaroosi 125 g

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

1 ml sekoitettua dispersiota mehildispesdan sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 39,4 mg (vastaa 28,1 mg:aa oksaalihappoa)

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaan.

Liuos dispersiota varten, mehilaispesadn (pullo sisaltda vaikuttavaa ainetta):
Kirkas ja variton liuos.

Jauhe dispersiota varten, mehildispesadn (annospussi):
Valkoinen kiteinen jauhe.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji

Mehildinen (Apis mellifera)

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Mehiléisten (Apis mellifera) varroatoosin (Varroa destructor) hoito yhteiskunnissa, joissa ei ole
sikiointia.



4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Dany’s BienenWohl-valmistetta saa kdyttaa vain kerran yhteiskunnissa, joissa ei ole sikidintia.
Eldinla&kevalmistetta saa kéyttaé vain osana integroitua varroapunkkien torjuntachjelmaa, jossa
pudonneiden punkkien mééraa seurataan sadnndllisesti. Taman eldinladkkeen kayttod on
mahdollisuuksien mukaan vuoroteltava jonkin toisen hyvaksytyn varroapunkin torjunta-aineen kanssa,
jolla on eri vaikutusmekanismi, jotta pienennettéisiin varroapunkkien vastustuskyvyn kehittymisen
mahdollisuutta.

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Ala ylita suositeltua annosta dlaka anna tita eldinladketta useammin kuin kerran. Mehilaiset eivét sieda
hyvin sitd, ettd hoitoja uusitaan. Jos tyémehildisia hoidetaan useammin kuin kerran sukupolvessa,
mehiléiset voivat vahingoittua ja yhteiskunnan vahvuus voi pieneté.

Saman mehildistarhan kaikki yhteiskunnat on hoidettava samanaikaisesti uudelleen tartunnan
vélttamiseksi. Valtd mehilaispesien hairitsemista hoidon jalkeisina péivina.

Dany’s BienenWohl-valmistetta ei saa kayttaa hunajalaatikoiden ollessa paikallaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama eldinldékevalmiste on hyvin happopitoinen, ja se voi arsyttaa ja syovyttaa ihoa, silmid ja
limakalvoja.

Valtd suun kautta altistumista, mukaan lukien kosketus k&desta suuhun. VValt4 suoraa kosketusta iholle
ja silméaan sekda kosketusta kadesta silmaan.

HenkilOkohtaisia suojavarusteita, kuten suojavaatteita, haponkestavia késineita ja suojalaseja, on
kaytettava.

Pese kadet ja altistunut iho saippualla ja runsaalla vedelld valittomasti.

Al sy, juo tai tupakoi eldinladkevalmisteen kasittelyn ja kayton aikana.

Ota kontaminoituneet vaatteet pois valittémasti.

Hévita kdytetyt mitta-astiat ja tyhjat sailiot valittdmasti asianmukaisella tavalla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, pese suu vedelld ja juo vettd tai maitoa, mutta 414 yrita oksentaa. Jos
valmistetta joutuu silméén, huuhtele silmé huolellisesti vedelld (poista piilolinssit ensin). K&anny
valittomasti 1adkarin puoleen ja naytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Muut varotoimet:

Dany’s BienenWohl-valmisteella on syovyttavia ominaisuuksia, ja se voi syovyttaa
mehil&ishoitovalineiden sydvyttaville aineille herkkia osia.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Mehilaisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissa tutkimuksissa. Tama ei
vaikuttanut yhteiskuntien pitk&aikaiseen kehitykseen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhteiskuntaa saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhteiskuntaa)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua yhteiskuntaa)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhteiskuntaa)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua yhteiskuntaa, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista k&ytt6d on véltettava, silla mehildisiin kohdistuva
myrkyllisyys voi lisdéntyé.

4.9  Annostus ja antotapa

Mehiléispesaan.

Annos:

Lopullisen dispersion 5-6 ml:n enimmaisannosta mehildispeséan annostellaan kerran kuhunkin
mehildisten asuttamaan kehdvaliin. Yhteiskuntaan annosteltavan ld&kevalmisteen kokonaismaéra saa
olla enintdan 54 ml. Siksi kehévélikohtaista annosta on tarvittaessa pienennettava, jotta
yhteiskuntakohtaista enimmaisannosta ei ylitettaisi (laskukaava: yhteiskuntakohtainen enimmaisannos
/ asuttujen kehévélien mééra = x,x ml/kehavéli).

Edell4 esitetty Dany’s BienenWohl-valmisteen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesié, joissa on
pystysuuntaiset kehat, joihin paésee kasiksi ylapuolelta, silld mehildisten hoitamista muuntyyppisissa
pesissa ei ole tutkittu.

Annostusohjeet:

Valmiste on annosteltava sopivalla mitta-astialla, jossa on asianmukainen asteikko (esim.
automaattinen pipetti, kertakayttoruisku), kehavéleissé olevien mehildisten paalle.

Lopullinen dispersio mehildispeséan tiputellaan keh&véleissa olevien mehildisten paélle.
Annostuksessa on oltava varovainen ja yliannostusta on véltettava.

Dispersion on oltava lammintd (30-35 °C) annostelun aikana.

Ulkoldmpétilan on oltava vahintddn 3 °C Dany’s BienenWohl-hoidon aikana.
Vain yksi hoitokerta mehildispesaa kohden.

Jos lopullista dispersiota on varastoitu, se on ravistettava hyvin ennen kayttoa.



Lopullisen mehiléispesadispersion valmistus:

Maustettua sakkaroosijauhetta sisaltdvan annospussin (-pussien) sisélto lisdtdan ennen kayttod pulloon,
joka siséltad liuosta mehildispesadispersiota varten, seuraavalla tavalla:

Laita oksaalihappodihydraattiliuosta sisaltava pullo lampiméaan (30-35 °C) veteen. Avaa
sakkaroosijauhetta sisaltdvd annospussi (-pussit) saksilla.

Valmistus — 444 ml lopullista dispersiota mehildispeséan: Kaada yhden annospussin sisalté pulloon,
jossa on 375 g oksaalihappodihydraattiliuosta.

Valmistus — 888 ml lopullista dispersiota mehildispeséan: Kaada kahden annospussin sisalté pulloon,
jossa on 750 g oksaalihappodihydraattiliuosta.

Liuospulloon on kaadettava koko annospussin sisalto.

Sulje pullo tiukasti ja ravista, kunnes sakkaroosi on liuennut taysin. Lopullinen dispersio
mehildispesaan on véritdn ja kirkas tai hieman samea dispersio.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Mehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti yliannostuksen jalkeen. 53 prosentin
yliannostus dispersiota hoitokertaa kohden lisési tilapaisesti ja lyhytaikaisesti mehilaisten
kuolleisuutta. Yliannostus ei vaikuttanut merkitsevésti yhteiskuntien kehitykseen pitkalla aikavalillg,
minka osoitti yhteiskuntien kehittyminen kevaalla.

411 Varoaika

Hunaja: Nolla vrk.
Ei saa kayttad mesisadon aikana.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloisten haatoon kaytettavat ladkeaineet, hyonteismyrkyt ja -
karkotteet; ulkoloisten haatoon kéytettava ladkeaine paikalliseen kayttdon, mukaan lukien
hyonteismyrkyt

ATCvet-koodi: QP53AG03

5.1 Farmakodynamiikka

Oksaalihappo on Varroa destructor -punkkien hoitoon tarkoitettu orgaaninen happo. Tutkimuksia
oksaalihapon vaikutusmekanismista ei ole saatavana.

Punkkeja tappava vaikutus johtuu l&hinn& dispersion matalasta pH:sta ennemmin kuin annettavan
dispersion tilavuudesta. Se toimii kosketusmyrkkyna Varroa destructor -punkkeja vastaan.

Taman valmisteen suuri sokeripitoisuus suurentaa dispersion viskositeettia ja taten sen tarttumista
mehildisiin.

5.2  Farmakokinetiikka

On nayttoa siita, ettd oksaalihappodihydraattidispersio pystyy penetroitumaan keratiiniin, silla lyhyen
aikaa annostelun jalkeen oksaalihappodihydraattipitoisuus on hieman suurempi mehildisten kaikissa
kudoksissa.

Oksaalihappodihydraatti levittaytyy ulkoisesti mehiléisiin ruumiiden valisen kosketuksen ja/tai
sosiaalisen ruoanvaihdon (trophallaxis) valityksella.

Y mparistovaikutukset

Dany’s BienenWohl-valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielavia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Liuos:

Sitruunahappomonohydraatti
Glyseroli (85 %)
Vesi, puhdistettu

Jauhe:

Sakkaroosi

Anisdljy

Eukalyptuséljy

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elédinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan sekoitetun valmisteen kestoaika: 1 vuosi.



6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Pidé& pullo ja annospussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Lopullinen dispersio mehildispesaan (sekoituksen jalkeen): Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Al4 sailyta ruoan kanssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pullo:

Suuritiheyksisesta polyetyleenistd (HDPE) valmistettu pullo, jossa on HDPE:stéd/polypropyleenisté
valmistettu lapsiturvallinen kierrekorkki ja joka sisaltaa 375 g tai 750 g liuosta.

ANNospussi:

Sinetdidyt annospussit nelikerroksisesta foliosta (pienitiheyksinen polyetyleeni (LDPE) / alumiini /
LDPE / vahapinnoitettu paperi) siséltden 125 g maustettua sakkaroosia.

Pakkauskoot:

Yksi pahvipakkaus, joka sisaltdd yhden HDPE-pullon (375 g) ja yhden annospussin (125 g), joista
saadaan sekoituksen jalkeen 444 ml lopullista dispersiota mehildispesaan.

Yksi pahvipakkaus sisaltden yhden HDPE-pullon (750 g) ja kaksi annospussia (kummassakin 125 g),
joista saadaan sekoituksen jalkeen 888 ml lopullista dispersiota mehildispesaan.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.

Eldinla&kevalmistetta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita

vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/225/001-002

0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<Ensimmaisen myyntiluvan myoéntamispaivamaara:> <14/06/2018>

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



<{KK/NVVVV}>
<{PP.KK.VVVV}>
<{PP kuukausi VVVV}>

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14
30827 Garbsen
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei vaadi eldinladkemadraysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Seuraava Dany’s BienenWohl-valmisteen siséltdmé aine on sallittu aine komission asetuksen (EY)
N:0 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti Merkkijaé | Eldinlajit | Jadmien Kohdekud | Muut Farmakoterap
vaikuttava aine ma enimmais | os sdannokse | euttinen
maara t ryhmé
Oksaalihappo Ei sovellu | Mehiléiset | Jadmien Ei sovellu | Ei Infektioita
enimmais merkintdd | ehkdisevét
maéarad ei aineet
tarvitse
vahvistaa

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismadraa tai niiden ei
katsota kuuluvan asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan, kun niité kaytetdan kuten tassa
eldinlaékevalmisteessa.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Maééraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) synkronoidaan ja toimitetaan samoin aikavalein kuin
alkuperdisvalmistetta koskevat madraaikaiset turvallisuuskatsaukset.
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaéan)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaén
oksaalihappodihydraatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

17,5 g oksaalihappodihydraattia (vastaa 12,5 g:aa oksaalihappoa) (375 g liuos)
35 g oksaalihappodihydraattia (vastaa 25,0 g:aa oksaalihappoa) (750 g liuos)

125 g sakkaroosia
250 g sakkaroosia

3. LAAKEMUOTO

Jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaan.

| 4. PAKKAUSKOKO

Yksi pullo, jossa on 375 g oksaalihappodihydraattiliuosta, ja yksi annospussi (125 g)
sakkaroosijauhetta, joista saadaan sakkaroosin sekoittamisen jalkeen 444 ml dispersiota
mehildispesaan.

Yksi pullo, jossa on 750 g oksaalihappodihydraattiliuosta, ja kaksi annospussia (kummassakin 125 g)
sakkaroosijauhetta, joista saadaan sakkaroosin sekoittamisen jalkeen 888 ml dispersiota
mehildispesaan.

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Mehildinen (Apis mellifera)

6. KAYTTOAIHEET

Mehildisten (Apis mellifera) varroatoosin (Varroa destructor) hoito yhteiskunnissa, joissa ei ole
sikiointia.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mehildispesdan.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.  VAROAIKA

Varoaika (hunaja): Nolla vrk.
Ei saa kayttad mesisadon aikana.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Tama valmiste on syovyttava. Kaytd henkilkohtaisia suojavarusteita.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta sekoitettu pakkaus ................... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida pullo ja annospussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Mehil&ispesadispersion sekoittamisen jalkeen: Sailyta jadkaapissa, al4 séilytd ruoan kanssa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dany’s BienenWohl liuos dispersiota varten, mehildispesaan
oksaalihappodihydraatti

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi pullo siséltaa:
17,5 g oksaalihappodihydraattia (vastaa 12,5 g:aa oksaalihappoa) (375 g liuos)
35 g oksaalihappodihydraattia (vastaa 25,0 g:aa oksaalihappoa) (750 g liuos)

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

375 g oksaalihappodihydraattiliuosta, josta saadaan 444 ml dispersiota mehildispesaan.
750 g oksaalihappodihydraattiliuosta, josta saadaan 888 ml dispersiota mehil&ispeséaan.

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Mehilédinen (Apis mellifera)

6. KAYTTOAIHEET

Mehildisten (Apis mellifera) varroatoosin (Varroa destructor) hoito yhteiskunnissa, joissa ei ole
sikiointia.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mehildispesdan.
Sekoita ennen kayttda Dany’s BienenWohl-jauheen kanssa ohjeiden mukaan.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (hunaja): Nolla vrk.
Ei saa kayttad mesisadon aikana.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)
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Tama valmiste on sydvyttava. Kaytd henkildkohtaisia suojavarusteita.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta sekoitettu pakkaus ................... mennessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Pidé& pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Mehildispesadispersion sekoittamisen jalkeen: Sailyta jadkaapissa, ald sailytd ruoan kanssa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Annospussi

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dany’s BienenWohl jauhe dispersiota varten, mehildispesaén
sakkaroosi

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3. LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

125 g

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Mehiléinen (Apis mellifera)

6. KAYTTOAIHEET

Mehilaisten (Apis mellifera) varroatoosin (Varroa destructor) hoito yhteiskunnissa, joissa ei ole
sikigintia.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mehildispesdan.
Sekoita ennen kayttéa Dany’s BienenWohl-liuoksen kanssa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesdan, mehildisille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Dany’s BienenWohl 39,4 mg/ml jauhe ja liuos dispersiota varten, mehildispesaan, mehildisille

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi pullo, jossa on 375 g liuosta siséaltaa:

Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 17,5 g (vastaa 12,5 g:aa oksaalihappoa)
Kirkas ja variton liuos.

Yksi pullo, jossa on 750 g liuosta siséaltaa:

Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 35,0 g (vastaa 25,0 g:aa oksaalihappoa)
Kirkas ja variton liuos.

Yksi annospussi, jossa on 125 g jauhetta, sisalta:

Apuaineet:
Sakkaroosi 125 g

1 ml sekoitettua dispersiota mehildispesaan sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Oksaalihappodihydraatti 39,4 mg (vastaa 28,1 mg:aa oksaalihappoa)
Vériton ja Kirkas tai hieman samea dispersio.
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4. KAYTTOAIHEET

Mehilaisten (Apis mellifera) varroatoosin (Varroa destructor) hoito yhteiskunnissa, joissa ei ole
sikigintia.

5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Mehilaisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissa tutkimuksissa. Tama ei
vaikuttanut yhteiskuntien pitk&aikaiseen kehitykseen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhteiskuntaa saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhteiskuntaa)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua yhteiskuntaa)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhteiskuntaa)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua yhteiskuntaa, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

1. KOHDE-ELAINLAJIT

Mehildinen (Apis mellifera)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Mehildispesaan.
AnNnos:

Lopullisen dispersion 5-6 ml:n enimmaéisannosta mehildispeséan annostellaan kerran kuhunkin
mehildisten asuttamaan kehdvaliin. Yhteiskuntaan annosteltavan ld&kevalmisteen kokonaismaéra saa
olla enintdan 54 ml. Siksi kehévélikohtaista annosta on tarvittaessa pienennettava, jotta
yhteiskuntakohtaista enimmaisannosta ei ylitettaisi (laskukaava: yhteiskuntakohtainen enimmaisannos
[ asuttujen keh&vélien méara = x,x ml/kehavéli).

Edell4 esitetty Dany’s BienenWohl-valmisteen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesié, joissa on
pystysuuntaiset kehat, joihin paasee kasiksi ylapuolelta, silld mehildisten hoitamista muuntyyppisissa
pesissa ei ole tutkittu.

9. ANNOSTUSOHJEET

Valmiste on annosteltava sopivalla mitta-astialla, jossa on asianmukainen asteikko (esim.
automaattinen pipetti, kertakayttoruisku), kehavéleissé olevien mehildisten paalle.

Lopullinen dispersio mehildispeséan tiputellaan kehdvaleissa olevien mehiléisten paélle.
Annostuksessa on oltava varovainen ja yliannostusta on véltettava.

Liuoksen on oltava lammintd (30-35 °C) annostelun aikana.
Ulkolampdtilan on oltava véahintadn 3 °C Dany’s BienenWohl-hoidon aikana.
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Vain yksi hoitokerta mehildispesaa kohden.
Jos lopullista dispersiota on varastoitu, se on ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Lopullisen dispersion valmistus:

Maustettua sakkaroosijauhetta sisaltdvan annospussin (-pussien) sisélto lisdtdan ennen kayttod pulloon,
joka siséltad liuosta mehildispesadispersiota varten, seuraavalla tavalla:

Laita oksaalihappodihydraattiliuosta sisaltava pullo lampimé&an (30-35 °C) veteen. Avaa
sakkaroosijauhetta sisaltdva annospussi (-pussit) saksilla.

Valmistus — 444 ml lopullista dispersiota mehildispeséan: Kaada yhden annospussin sisalté pulloon,
jossa on 375 g oksaalihappodihydraattiliuosta.

Valmistus — 888 ml lopullista dispersiota: Kaada kahden annospussin sisaltd pulloon, jossa on 750 g
oksaalihappodihydraattiliuosta.

Liuospulloon on kaadettava koko annospussin sisalto.

Sulje pullo tiukasti ja ravista, kunnes sakkaroosi on liuennut taysin. Lopullinen dispersio
mehildispesaan on véritdn ja Kirkas tai hieman samea dispersio.

Esimerkki mitta-astiasta

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hunaja: Nolla vrk.
Ei saa kayttad mesisadon aikana.

22



11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Pida pullo ja annospussi ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Mehildispesadispersion sekoittamisen jalkeen: Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Al4 séilyté ruoan kanssa.

Al kayta tata elainladkevalmistetta eradntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketeissa ja
pahvipakkauksessa. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Ohjeiden mukaan sekoitetun valmisteen kestoaika: 1 vuosi.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Dany’s BienenWohl-valmistetta saa kéyttaa vain kerran yhteiskunnissa, joissa ei ole sikigintia.
Eldinladkevalmistetta saa kayttda vain osana integroitua varroapunkkien torjuntachjelmaa, jossa
pudonneiden punkkien mééraa seurataan saannollisesti.

Taman valmisteen kayttéd on mahdollisuuksien mukaan vuoroteltava jonkin toisen hyvéksytyn
varroapunkin torjunta-aineen kanssa, jolla on eri vaikutusmekanismi, jotta pienennettéisiin Varroa-
punkkien vastustuskyvyn kehittymisen mahdollisuutta.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Al kayta suositeltua annosta suurempia annoksia 4ldka anna tata elainlaakevalmistetta useammin kuin
kerran. Mehildiset eivat sieda hyvin hoitojen uusimista. Jos tydmehildisid hoidetaan useammin kuin
kerran sukupolvessa, mehiléiset voivat vahingoittua ja yhteiskunnan vahvuus voi pieneté.

Saman mehildistarhan kaikki yhteiskunnat on hoidettava samanaikaisesti uudelleen tartunnan
vélttdmiseksi. Valtd mehildispesien hdiritsemista hoidon jalkeisind péivina.

Dany’s BienenWohl-valmistetta ei saa kdyttad hunajalaatikoiden ollessa paikallaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinladkevalmiste on hyvin happopitoinen, ja se voi arsyttaa ja syovyttad ihoa, silmié ja
limakalvoja.

Vilta suun kautta altistumista, mukaan lukien kosketus kéadestd suuhun.

Vélta suoraa iho- ja silmékosketusta seka kadesta silmaan kosketusta.

Henkildkohtaisia suojavarusteita, kuten suojavaatteita, haponkestavia késineita ja suojalaseja, on
kaytettava.

Pese kadet ja altistunut iho saippualla ja runsaalla vedella valittomasti. Ala syo, juo tai tupakoi
eldinla&kevalmisteen kasittelyn ja kdyton aikana.

Ota kontaminoituneet vaatteet pois valittomasti. Havita kéytetyt mitta-astiat ja tyhjat sailiot
vélittdmasti asianmukaisella tavalla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, pese suu vedelld ja juo vettd tai maitoa, mutta &la yrita oksentaa. Jos
valmistetta joutuu silméan, huuhtele silmé huolellisesti vedella (poista piilolinssit ensin). Kaanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipéaallysta.

Dany’s BienenWohl-valmisteella on syovyttavia ominaisuuksia, ja se voi syovyttaa
mehiléishoitovalineiden sydvyttaville aineille herkkia osia.
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Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.
Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista kaytt0d on valtettava, silld mehil&isiin kohdistuva
myrkyllisyys voi lisdantya.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):

Mehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti yliannostuksen jalkeen. 53 prosentin
yliannostus dispersiota hoitokertaa kohden lisési tilapéisesti ja lyhytaikaisesti mehil&isten
kuolleisuutta. Yliannostus ei vaikuttanut merkitsevésti yhteiskuntien kehitykseen pitkalla aikavalillg,
minka osoitti yhteiskuntien kehittyminen kevaalla.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Dany’s BienenWohl-valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielavia.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
PP/KK/VVVV

Tatda elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Yksi pahvipakkaus sisaltden yhden 500 ml:n pullon (sisaltdd 375 g oksaalihappodihydraattiliuosta) ja
yhden annospussin (sisaltdd 125 g sakkaroosijauhetta), joista saadaan sekoituksen jalkeen 444 ml
lopullista dispersiota mehildispeséan.

Yksi pahvipakkaus sisaltden yhden 1000 ml:n pullon (siséltda 750 g oksaalihappodihydraattiliuosta) ja
kaksi annospussia (kumpikin sisaltdd 125 g sakkaroosijauhetta), joista saadaan sekoituksen jalkeen
888 ml lopullista dispersiota mehilaispeséén.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole markkinoilla.
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