| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dany’s BienenWohl, milteliai ir tirpalas 39,4 mg/ml avilio dispersijai ruosti meduneséms bitéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 375 g tirpalo butelyje yra:
veikliosios medZiagos:
oksalo ruigsties dihidrato 17,5 g (atitinka 12,5 g oksalo rtigsties);

pagalbiniy medZiagy:
i8samy pagalbiniy medZziagy sgrasg zr. 6.1 p.

Viename 750 g tirpalo butelyje yra:
veikliosios medZiagos:
oksalo ruigsties dihidrato 35 g (atitinka 25 g oksalo rugsties);

pagalbiniy medZiagy:
i§samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

Viename 125 g milteliy paketélyje yra:
pagalbiniy medZiagy:

sacharozés 125 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

Viename mililitre sumaiSytos avilio dispersijos yra:
veikliosios medZiagos:
oksalo ruigsties dihidrato 39,4 mg (atitinka 28,1 mg oksalo rugsties);

pagalbiniy medZiagy:

i§samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.
3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpalas avilio dispersijai.

Tirpalas avilio dispersijai (butelis, kuriame yra veikliosios medZiagos)
Skaidrus bespalvis tirpalas.

Milteliai avilio dispersijai (paketélis)
Balti kristaliski milteliai.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusys

Medunesés bités (Apis mellifera).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bi¢iy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.



4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4, Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Dany’s BienenWohl galima naudoti tik karta kolonijose, kuriose néra pery.

Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas vykdant kompleksine varozés kontrolés programa,
nuolat stebint ant avilio dugno nukrentanciy erkiy skai¢iy. Esant galimybeli, §j veterinarin] vaistg
reikéty naudoti pakaitomis su kitu vaistu nuo varozés, kurio veikimo biidas yra kitoks, siekiant
sumazinti varozés erkiy atsparumo vaistams i$sivystymo galimybe.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés ir naudoti Sio veterinarinio vaisto daugiau nei karta. Bités
netoleruoja pakartotinio gydymo $iuo vaistu. Bites darbininkes gydant daugiau nei kartg per viena
biciy kartos gyvavimo ciklg, galima pakenkti bitéms ir bi¢iy kolonija gali susilpnéti.

Visas to paties bityno kolonijas reikéty gydyti vienu metu, siekiant i§vengti pakartotinio uzsikrétimo.
Kelias dienas po gydymo reikéty netrikdyti aviliy ramybeés.

Dany’s BienenWohl negalima naudoti, kai aviliuose yra medaus koriy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas yra labai riigstingas ir gali turéti dirginant] ir ésdinantj poveikj odai, akims ir
gleivinéms.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burna, pvz., lieiant burng rankomis. Reikia saugotis, kad
vaisto nepatekty ant odos ir j akis, taip pat neliesti akiy rankomis.

Biitinos asmeninés apsaugos priemongs: apsauginiai drabuziai, rig§ciai atsparios pirstinés ir
apsauginiai akiniai.

Rankas ir oda, ant kurios pateko vaisto, reikia nedelsiant kruops$¢iai nusiplauti dideliu kiekiu vandens
su muilu.

Tvarkant ir naudojant §j vaistg, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Drabuzius, ant kuriy pateko vaisto, reikia nedelsiant nusirengti.

Panaudotus dozatorius ir tuscias talpykles reikia nedelsiant pasalinti laikantis atitinkamy taisykliy.
Atsitiktinai nurijus vaisto, reikia skalauti burng ir gerti vandens arba pieno, bet nereikia stengtis sukelti
vémimo. Vaistui patekus ] akis, akis reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu (pirmiausia reikia
iSsiimti kontaktinius lesius). Reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti jam vaisto informacinj
lapel; arba etikete.

Kitos atsargumo priemoneés:

Dany’s BienenWonhl buidingas korozinis poveikis korozijai neatsparioms bitininkystés jrangos dalims.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Atliekant klinikinius tyrimus, labai daznai buvo nustatomas padidéjes bi¢iy mirtingumas. Tai neturéjo
jtakos ilgalaikiam kolonijy vystymuisi.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty kolonijy),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty kolonijy),
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- labai reta (maZiau nei 1 i§ 10 000 gydyty kolonijy, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nezinoma.

Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti avilyje.

Dozeé

Kiekviename bi¢iy uzimtame tarpe ant bi¢iy reikéty uzlasinti ne daugiau kaip 5—6 ml galutinés avilio
dispersijos. Vienai kolonijai galima uzlaSinti i$ viso ne daugiau kaip 54 ml vaisto. Todél, kad nebuity
virSytas didziausias bendras vaisto kiekis vienai kolonijai, esant butinybei, reikia sumazinti
kiekviename tarpe sulaSinamg vaisto doz¢ (skaic¢iavimas: didZiausia dozé vienai kolonijai / uzimty

tarpy skaicius= x,x ml vienam tarpui).

Pirmiau pateikta Dany’s BienenWohl dozavimo schema taikoma tik aviliams su vertikaliais rémeliais,
prie kuriy galima prieiti i§ virSaus, nes gydymo poveikio bitéms kity riisiy aviliuose tyrimy neatlikta.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Ant tarpuose esanciy biciy §j vaistg reikéty lasinti naudojant tinkama dozatoriy su atitinkamai
pazymétomis padalomis (pvz., automating pipete, vienkartinj Svirksta).

Galutine avilio dispersija reikia lasinti ant tarpuose esanciy biciy.
Vaista reikia atidziai dozuoti ir reikia stengtis jo neperdozuoti.

Lasinama dispersija turéty bati Silta (30-35 °C).

Gydant Dany’s BienenWohl, temperatiira lauke turéty biti ne zemesné nei 3 °C.
Kiekvienam aviliui gydyma Siuo vaistu galima taikyti tik vieng karta.

Jeigu galutiné dispersija buvo paruosta anks¢iau, prie§ naudojant, jg reikéty gerai suplakti.



Galutinés avilio dispersijos paruosimas

Prie$ naudojant, paketélio (-iy) su aromatizuotais sacharozés milteliais turinj reikia suberti i butelj su
tirpalu avilio dispersijai, laikantis toliau iSdéstyty nurodymy.

Butelj su oksalo riigities dihidrato tirpalu jstatyti j $ilta (30-35 °C) vandenj. Zirklémis prakirpti
sacharozés milteliy paketélj (-ius).

Galutinés avilio dispersijos 444 ml dozés paruosimas: vieno paketélio turinj suberti j butelj, kuriame
yra 375 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo.

Galutingés aviliy dispersijos 888 ml dozés paruosimas: dviejy paketéliy turinj suberti j butelj, kuriame
yra 750 g oksalo rtigsties dihidrato tirpalo.

I butelj su tirpalu reikia suberti visg paketélio (-iy) turin;.

Butel;j reikia sandariai uzdaryti ir plakti, kol sacharozé visiskai istirps. Galutiné avilio dispersija turéty
biti bespalvé, skaidri arba Siek tiek drumsta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Perdozavus vaisto, labai daznai buvo nustatomas padidéjes biciy mirtingumas. Ant bic¢iy uzlaSinus

53 % per didele dispersijos dozg, pastebétas laikinas trumpalaikis bi¢iy mirtingumo padidéjimas. Toks
perdozavimas ilgainiui neturéjo didelés jtakos kolonijy vystymuisi, kaip buvo matyti i$ kolonijy
vystymosi pavasarj.

4.11. ISlauka

Medui — 0 pary.
Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai, insekticidai ir repelentai; iSorinio naudojimo
ektoparaziticidai, jskaitant insekticidus.
ATCuvet kodas: QP53AG03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Oksalo riigstis yra organiné rugstis, kuria gydomos erkémis Varroa destructor uzsikrétusios bités.
Oksalo rugsties veikimo btido tyrimy neatlikta.

Pagrindinis akaricidinj poveikj lemiantis veiksnys yra Zemas dispersijos pH, palyginti su naudojamos
dispersijos kiekiu. Varroa destructor $i medZiaga veikia kaip kontaktinis nuodas.

Didelé Siame vaiste esanti cukraus dalis lemia didesn;j dispersijos klampuma, todél ji prikimba prie
biciy.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Yra duomeny, patvirtinanciy, kad oksalo riigsties dihidrato dispersija gali prasiskverbti per kerating,
kadangi, uzlaSinus vaisto ant bi¢iy, oksalo riigSties dihidrato koncentracija visuose jy audiniuose
trumpa laikg islieka Siek tiek padidéjusi.

Oksalo riigsties dihidratas iSoriskai pasklinda tarp bi¢iy joms lieciantis ir (arba) vykstant socialiniams
maisto mainams (trofalaksijai).

Savybés aplinkoje

Dany’s BienenWohl negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tirpalas:

citriny rigsties monohidratas,

glicerolis (85 %),

iSgrynintas vanduo.

Milteliai:

sacharozé,

anyziy aliejus,

eukalipty aliejus.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, sumaiSius pagal nurodymus, — 1 metai.



6.4. Specialiosios laikymo salygos

Butelj ir paketélj laikyti kartoninéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

Galutiné avilio dispersija (sumaisius): laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Laikyti atskirai nuo maisto produkty.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Butelis

Didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su vaiky neatidaromu uzsukamu gaubteliu i$ DTPE ir
polipropileno, kuriame yra 375 arba 750 g tirpalo.

Paketélis

Keturiy sluoksniy (mazo tankio polietileno (MTPE), aliuminio, MTPE ir kreidinio popieriaus)
uzsandarinti paketéliai po 125 g aromatizuotos sacharozés.

Pakuotes dydis

Viena kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE butelis (375 g) ir vienas paketélis (125 g), kuriy
turinj sumaisius gaunama 444 ml galutinés avilio dispersijos.

Viena kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE butelis (750 g) ir du paketéliai (kiekviename po
125 g milteliy), kuriy turinj sumaisius gaunama 888 ml galutinés avilio dispersijos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti i vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munich

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/18/225/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

<Registravimo data <{MMMM-mm-dd.}><{XXXX m. ménuo Y d.}>



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

<{XXXX m. {ménuo} mén.>
<{MMMM-mm-dd}>
<IXXXX m. ménuo Y d.}>

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.


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

11 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen
Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama be recepto.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Dany’s BienenWohl veiklioji medZiaga yra leidZiama naudoti medZiaga, kaip nurodyta Komisijos

reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

FarmakologiSkai | Nustatomasis | Gyviny | DLK Tiriamieji Kitos Terapiné

veikli medZiaga likutis rusys audiniai nuostatos Klasifikacija

Oksalo rtgstis Netaikytina | Bités DLK Netaikytina | Nenurodyta | Antiinfekcinis
nustatyti vaistas
nereikia.

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medZiagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,

vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

PSUR teikiami sinchronizuotai ir tokiu pat daznumu kaip ir referencinio preparato PSUR
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

12



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (milteliai ir tirpalas avilio dispersijai)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dany’s BienenWohl, milteliai ir tirpalas 39,4 mg/ml avilio dispersijai
oksalo raigsties dihidratas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

17,5 g oksalo ragsties dihidrato (atitinka 12.5 g oksalo rtigsties) (375 g tirpalo)
35 g oksalo rtigsties dihidrato (atitinka 25 g oksalo ragsties) (750 g tirpalo)

125 g sacharozés
250 g sacharozés

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpalas avilio dispersijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Vienas butelis su 375 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo ir vienas paketélis (125 g) sacharozés milteliy,
kuriuos sumaisSius galima paruosti 444 ml avilio dispersijos.

Vienas butelis su 750 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo ir du paketéliai (kiekviename po 125 g)
sacharozés milteliy, kuriuos sumaisius galima paruosti 888 ml aviliy dispersijos.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Meduneséms bitéms (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bi¢iy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka (medui) — 0 pary.
Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Sis vaistas pasizymi ésdinanciu poveikiu. Reikia naudoti asmeninés apsaugos priemones.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}
Sumaisius biitina sunaudoti iki...

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Butelj ir paketélj laikyti kartoninéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

SumaiSytg avilio dispersija laikyti $aldytuve, atskirai nuo maisto.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich

Vokietija

16. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dany’s BienenWohl, tirpalas avilio dispersijai
oksalo riigsties dihidratas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Viename butelyje yra:
17,5 g oksalo riigsties dihidrato (atitinka 12,5 g oksalo rugsties) (375 g tirpalo)
35 g oksalo rugsties dihidrato (atitinka 25 g oksalo ragsties) (750 g tirpalo)

3. VAISTO FORMA

| 4 PAKUOTES DYDIS

375 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo, i§ kurio galima paruosti 444 ml aviliy dispersijos.
750 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo, i$ kurio galima paruosti 888 ml aviliy dispersijos.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Medunesés bités (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy biéiy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant pagal nurodymus sumaisyti su Dany’s BienenWohl milteliais.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka (medui) — 0 pary.
Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Sis vaistas pasizymi ésdinanciu poveikiu. Reikia naudoti asmeninés apsaugos priemones.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}
Sumaisius biitina sunaudoti iki...

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo $viesos.

Sumaisytg avilio dispersija laikyti Saldytuve, atskirai nuo maisto.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich

Vokietija

16. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Paketélis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dany’s BienenWohl, milteliai avilio dispersijai
Sacharozé

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

125 g

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Medunesés bités (Apis mellifera)

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bi¢iy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant sumaisyti su Dany’s BienenWohl tirpalu.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munich

Vokietija

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Dany’s BienenWohl, milteliai ir tirpalas 39,4 mg/ml avilio dispersijai ruosti meduneséms bitéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munich

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierérzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Vokietija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Dany’s BienenWohl, milteliai ir tirpalas 39,4 mg/ml avilio dispersijai medune$éms bitéms

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 375 g tirpalo butelyje yra:

veikliosios medZiagos:
oksalo riigsties dihidrato 17,5 g (atitinka 12,5 g oksalo ragsties).
Skaidrus bespalvis tirpalas

Viename 750 g tirpalo butelyje yra:

veikliosios medZiagos:
oksalo riigsties dihidrato 35 g (atitinka 25 g oksalo rtigsties).
Skaidrus bespalvis tirpalas

Viename 125 g milteliu paketélyje yra:

pagalbinés medZiagos:
sacharozés 125 g.

Viename mililitre sumaiSytos avilio dispersijos yra:

veikliosios medZiagos:
oksalo riigsties dihidrato 39,4 mg (atitinka 28,1 mg oksalo riigsties).
Bespalve, skaidri arba Siek tiek drumsta dispersija.

4, INDIKACIJA (-0S)

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bi¢iy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant klinikinius tyrimus, labai daznai buvo nustatomas padidéjes bi¢iy mirtingumas. Tai neturéjo
itakos ilgalaikiam kolonijy vystymuisi.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty kolonijy),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 1 000 gydyty kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty kolonijy),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty kolonijy, skaiciuojant ir atskirus praneSimus).

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Medunesés bités (Apis mellifera).

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti avilyje.

Doze

Kiekviename biciy uzimtame tarpe ant biciy reikéty uzlasinti ne daugiau kaip 5-6 ml galutinés avilio
dispersijos. Vienai kolonijai galima uZla$inti i$ viso ne daugiau kaip 54 ml vaisto. Todél, kad nebity
virSytas didZiausias bendras vaisto kiekis vienai kolonijai, esant batinybei, reikia sumazinti

kiekviename tarpe sulaSinamg vaisto doz¢ (skaic¢iavimas: didZiausia dozé vienai kolonijai / uzimty
tarpy skai¢ius= x,x ml vienam tarpui).

Pirmiau pateikta Dany’s BienenWohl dozavimo schema taikoma tik aviliams su vertikaliais rémeliais,
prie kuriy galima prieiti i$ virSaus, nes gydymo poveikio bitéms kity rasiy avilivose tyrimy neatlikta.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Ant tarpuose esanéiy biciy §j vaista reikéty lasinti naudojant tinkama dozatoriy su atitinkamai
pazymétomis padalomis (pvz., automating pipete, vienkartinj $virkstg).

Galuting avilio dispersija reikia lasinti ant tarpuose esanciy biciy.
Vaistg reikia atidziai dozuoti ir reikia stengtis jo neperdozuoti.

Lasinamas tirpalas turéty biti Siltas (30-35 °C).
Gydant Dany’s BienenWohl, temperatiira lauke turéty biiti ne Zemesné nei 3 °C.

Kiekvienam aviliui gydyma $iuo vaistu galima taikyti tik viena karta.
Jeigu galutiné dispersija buvo paruosta anksciau, prie$ naudojant, jg reikéty gerai suplakti.
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Galutinés dispersijos paruoSimas

Prie$ naudojant, paketélio (-iy) su aromatizuotais sacharozés milteliais turinj reikia suberti i butelj su
tirpalu avilio dispersijai, laikantis toliau i§déstyty nurodymy.

Butelj su oksalo riigsties dihidrato tirpalu jstatyti j $ilta (30-35 °C) vandenj. Zirklémis prakirpti
sacharozés milteliy paketélj (-ius).

Galutinés avilio dispersijos 444 ml dozés paruoSimas: vieno paketélio turinj suberti j butelj, kuriame
yra 375 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo.

Galutinés dispersijos 888 ml dozés paruosimas: dviejy paketéliy turinj suberti j butelj, kuriame yra
750 g oksalo riigsties dihidrato tirpalo.

I butelj su tirpalu reikia suberti visg paketélio (-iy) turin;.

Butel;j reikia sandariai uzdaryti ir plakti, kol sacharozé visiskai istirps. Galutiné avilio dispersija turéty
biiti bespalve, skaidri arba Siek tiek drumsta.

Dozatoriaus pavyzdys.

10. ISLAUKA

Medui - 0 pary.
Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Butelj ir paketélj laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Sumaisius aviliy dispersija: laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Laikyti atskirai nuo maisto produkty.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etikeéiy ir
kartoninés dézutés. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, sumaisius pagal nurodymus, — 1 metai.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Dany’s BienenWohl galima naudoti tik karta kolonijose, kuriose néra pery. Sis veterinarinis vaistas
turéty biti naudojamas vykdant kompleksine varozés kontrolés programa, nuolat stebint ant avilio
dugno nukrentanciy erkiy skaiciy.

Esant galimybei, §j vaistg reikéty naudoti pakaitomis su kitu vaistu nuo varozés, kurio veikimo budas
yra kitoks, siekiant sumazinti varozés erkiy atsparumo vaistams iSsivystymo galimybg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Negalima naudoti didesnés nei rekomenduojama dozés ir naudoti §io veterinarinio vaisto daugiau nei
kartg. Bités netoleruoja pakartotinio gydymo $iuo vaistu. Bites darbininkes gydant daugiau nei karta
per vieng biciy kartos gyvavimo cikla, galima pakenkti bitéms ir biciy kolonija gali susilpnéti.

Visas to paties bityno kolonijas reikéty gydyti vienu metu, siekiant i§vengti pakartotinio uzsikrétimo.
Kelias dienas po gydymo reikéty netrikdyti aviliy ramybés.

Dany’s BienenWohl negalima naudoti, kai aviliuose yra medaus koriy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra labai riigitingas ir gali turéti dirginant] ir ésdinantj poveikj odai, akims ir
gleivinéms.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burna, pvz., lieiant burng rankomis.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos ir j akis ir neliesti akiy rankomis.

Biitinos asmeninés apsaugos priemongés: apsauginiai drabuziai, riigSciai atsparios pirstinés ir
apsauginiai akiniai.

Rankas ir oda, ant kurios pateko vaisto, reikia nedelsiant kruops§¢iai nusiplauti dideliu kiekiu vandens
su muilu.

Tvarkant ir naudojant §j vaista, negalima valgyti, gerti ar riikyti.

Drabuzius, ant kuriy pateko vaisto, reikia nedelsiant nusirengti. Panaudotus dozatorius ir tusc¢ias
talpykles reikia nedelsiant paSalinti laikantis atitinkamy taisykliy.

Atsitiktinai nurijus vaisto, reikia skalauti burng ir gerti vandens arba pieno, bet nereikia stengtis sukelti
vémimo. Vaistui patekus ] akis, akis reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu (pirmiausia reikia
iSsiimti kontaktinius leSius). Reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodykite jam vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Dany’s BienenWohl budingas korozinis poveikis korozijai neatsparioms bitininkystés jrangos dalims.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

23



Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus vaisto, labai daznai buvo nustatomas padidéjes biciy mirtingumas. Ant bic¢iy uzlaSinus

53 % per didele dispersijos dozg, pastebétas laikinas trumpalaikis bi¢iy mirtingumo padidéjimas. Toks
perdozavimas ilgainiui neturéjo didelés jtakos kolonijy vystymuisi, kaip buvo matyti i§ kolonijy
vystymosi pavasarj.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dany’s BienenWohl negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
MMMM-mm-dd

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis

Viena kartoniné dézutéj, kurioje yra vienas 500 ml butelis (jame yra 375 g oksalo riigsties dihidrato
tirpalo) ir vienas paketélis (jame yra 125 g sacharozés milteliy), i§ kuriy turinio sumaisius galima
paruosti 444 ml galutinés avilio dispersijos.

Viena kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1000 ml butelis (jame yra 750 g oksalo ruigsties dihidrato
tirpalo) ir vienas paketélis (jame yra 125 g sacharozés milteliy), i$§ kuriy turinio sumaisius galima

paruosti 888 ml galutinés avilio dispersijos.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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