1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dany’s BienenWohl por és oldat 39,4 mg/ml diszperzidhoz méhkaptéarban val6 alkalmazasra mézeld
meéhek szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Eqy palack 375 g-os oldat az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyag:
Oxalsav-dihidrat 17,5 g (egyenértékii 12,5 g oxalsavval)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

Eqy palack 750 g-os oldat az alabbiakat tartalmazza:
Hatbanyag:
Oxalsav-dihidrat 35,0 g (egyenértékii 25,0 g oxalsavval)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

Eqy tasak 125 g-o0s por az alabbiakat tartalmazza:
Segedanyagok:

Szahar6z125 g

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

1 ml 8sszekevert diszperzio, méhkaptarban vald alkalmazasra az alabbiakat tartalmazza:
Hatéanyag:
Oxalsav-dihidrat 39,4 mg (egyenértékii 28,1 mg oxalsavval)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldat diszperzidhoz, méhkaptarban valé alkalmazasra.

Qldat diszperziéhoz, méhkaptarban vald alkalmazasra (a hatéanyagot tartalmazé palack):
Atlatszo és szintelen oldat.

Por diszperzidhoz, méhkaptarban valé alkalmazasra (tasak):
Fehér, kristalyos por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Mézel6 méh (Apis mellifera)

4.2 Terpias javallatok célallat fajonként

Mézel6 méhek (Apis mellifera) varro6zisanak (Varroa destructor) kezelésére fiasitdsmentes
koloniakban.



4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A fiasitasmentes koldnidkban az Dany’s BienenWohl kizardlag egyszer alkalmazhatd.

Az éllatgyogyaszati készitményt a varroa atka elleni, integralt védekezési program részeként kell
alkalmazni, a lehullott atkak szamanak folyamatos ellenérzésével. Lehetéség szerint valtogatni kell
ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalatat egy masik engedélyezett, eltérd
hatdsmechanizmusu varroa-ellenes szerrel, hogy csokkenjen a varroa atkakban a rezisztencia
kialakulasanak lehet6sége.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nem szabad a javasolt adagot tallépni, illetve az allatgyogyaszati készitményt egynél tébbszor
alkalmazni. Az ismételt kezeléseket a méhek nem toleraljak jol. Amennyiben a dolgoz6 méheket egy
generacidn beldl egynél tobbszor kezelik, az a méhek karosodasat és a csalad gyenglilését
eredményezheti.

Az Gjrafertdz6dés elkeriilése érdekében az egyazon méhészeten beliili, 6sszes csaladot egyidejileg kell
kezelni. Kertiilni kell a kaptarak megzavarasat a kezelést kovetd napokban.

Az Dany’s BienenWohl nem alkalmazhat6, mézes Iépek jelenlétében.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény erdsen savas kémhatasu, ezért irritald és korroziv hatassal lehet a
borre, szemekre €s nyalkahartyakra.

Keriilni kell a szajon at torténé expoziciot, beleértve a kéz-szaj érintkezést is. Kerulni kell a kdzvetlen
érintkezést a borrel és a szemmel, valamint a kéz-szem érintkezést.

Az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: véddruhazat, savallo védokesztyl €s
véddszemiiveg.

A kezeket és a kitett borfeliiletet haladéktalanul szappannal és b6 vizzel meg kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény el6készitése és alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és
dohéanyozni tilos.

A szennyezett ruhazatot azonnal el kell tavolitani.

A hasznalt méréeszkozoket és lires tartalyokat haladéktalanul meg kell semmisiteni a megfeleld
madon.

Véletlen lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell dbliteni, és vizet vagy tejet kell inni, hanytatni azonban
tilos. Szemmel val6 érintkezés esetén, a szemet azonnal, alaposan le kell 6bliteni vizzel
(kontaktlencséket el kell tavolitani). Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Eqyéb évintézkedések:

Az Dany’s BienenWohl korroziv hatassal bir a korr6ziora érzékeny méhészeti eszkdzokre.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Klinikai vizsgalatokban nagyon gyakran fokozott méh elhullast figyeltek meg. Ez nem befolyésolta a
csaladok hossza tavu fejlodését.



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt csaladbdl tébb mint egynél jelentkezik a mellékhatés)

- gyakori (100 kezelt csaladbol tébb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt csaladbol tébb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt csaladbol tobb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt csaladbdl kevesebb mint egynél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem értelmezheto.
4.8 Gyodgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Nem ismert.
Kerulni kell az egyéb atkadl6 szerekkel térténé egyidejii alkalmazast, mivel az a méhekre fokozott
toxikus hatéast jelenthet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Méhkaptaron bellli alkalmazasra.

Adag:

A méhek altal elfoglalt Iéputcanként egyszeri 5-6 ml maximalis adagot kell a kész, méhkaptarban vald
alkalmazéasra szolgalé diszperzidbdl alkalmazni. Az egy csaladban felhasznélt készitmény
6sszmennyisége nem haladhatja meg az 54 mi-t. Ezért a l1éputcankénti adagot szlikség esetén
csokkenteni kell annak érdekében, hogy ne lépjék tul a csaladonként alkalmazott maximalis
0sszmennyiséget (szamitas: maximalis adag koldnianként/foglalt 1éputcak szdma=x,x ml/léputca).

Az Dany’s BienenWohl alkalmazasa a fenti adagolas szerint kizarolag az olyan, fliggéleges kereteket
tartalmazo kaptarakra vonatkozik, amelyekhez feliilr6l lehet hozzaférni, mivel a mas tipusa
kaptarakban €16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

A helyes alkalmazasra vonatkoz6 javaslat

A készitményt egy megfelel beosztasokkal ellatott, alkalmas méréeszkoz (pl. pipetta, egyszer
hasznalatos fecskendd) segitségével kell a 1éputcakban tartdzkoddé méheken alkalmazni.

A méhkaptarban val6 alkalmazasra szolgald, kész diszperzi6t a léputcakban tartézkodd méhekre kell
csepegtetni.
Az adagolast gondosan kell végezni, a tladagolast kertlni kell.

Az alkalmazaés soran a diszperzidnak melegnek (30 — 35 °C) kell lennie.

Az Dany’s BienenWohl-kezelés soran a kiilsé hémérsékletnek el kell érnie a 3 °C-t.
Kaptaranként kizardlag egy kezelés végezheto.

Amennyiben a kész diszperziot taroltak, hasznalat el6tt alaposan fel kell azt razni.



A méhkaptarban valé alkalmazasra szolgalo, kész diszperzio elkészitése:

Alkalmazas el6tt az izesitett Szahar6z por tartalm( tasako(ka)t az olddszert tartalmazo palackhoz kell
adni a kovetkezok szerint:

Helyezze az oxalsav-dihidrat oldatot tartalmazé palackot meleg (30 — 35 °C) vizbe. Nyissa ki olléval a
szahardz port tartalmazé tasako(ka)t.

444 ml méhkaptarban valo alkalmazasra szolgald, kész diszperzié elkészitése: Ontse egy tasak
tartalmét a 375 g oxalsav-dihidrat savoldatot tartalmazo palackba.

888 ml méhkaptarban valo alkalmazasra szolgalo, kész diszperzio elkészitése: Ontse két tasak
tartalmat a 750 g oxalsav-dihidrat savoldatot tartalmazé palackba.

A tasak(ok) teljes tartalmat be kell dnteni az oldatot tartalmaz6 _palackba.

Szorosan zérja le az palackot és addig rdzza, amig a szahar6z teljesen feloldédik.
A kész diszperzié méhkaptérban vald alkalmazasra, szintelen, atlatszo vagy kissé zavaros

4.10 Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolast kdvetden nagyon gyakran figyeltek meg fokozott méh elhullést. A diszperzio
kezelésenkénti 53%-os tuladagolasa a méhek elhullasanak atmeneti, rovid tavd névekedését
eredményezte. A csaladok tavaszi fejlettsége alapjan a tladagolas a csaladok hosszd tava fejlédésére
jelent6s hatassal nem volt.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Méz: Nulla nap.
Nem alkalmazhat6 mézhordas idején.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok, inszekticidek és repellensek; Ektoparazitikumok helyi
hasznalatra, beleertve az inszekticideket

Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53AG03

5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Az oxélsav egy szerves sav, amelyet a Varroa destructor fert6zottség kezelésére alkalmaznak. Az
oxalsav hatdsmddjat tanulményoz6 vizsgalatok nem allnak rendelkezésre.

Az atkadl6 hatés {6 oka a diszperzi6 alacsony pH-ja, nem pedig az alkalmazott diszperzié mennyisége.
Kontakt méregként hat a Varroa destructor atkara.

A készitményben a cukor nagy mennyisége noveli a diszperzid viszkozitasat, ezaltal pedig annak
tapadasat a méhekre.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Bizonyitott, hogy az oxalsav-dihidrat diszperzid képes athatolni a keratinon, mivel a méheken torténd
alkalmazést kdvetden rovid ideig az oxalsav koncentracidja enyhén emelkedett minden szovetben.
Az oxalsav-dihidrat kiils6leg oszlik el a méheken a testkontaktus és/vagy szocialis taplalékcsere
(trofallaxis) soran.

Kornyezeti tulajdonsagok

Az Dany’s BienenWohl nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢élolényekre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Oldat:

Citromsav-monohidrat

Glicerol (85%)

Viz, tisztitott

Por:

Szahar6zAnizsolaj
Eukaliptuszolaj

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 év.
Az eldiras szerinti elegyités utan felhasznalhato: 1 év.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

A gydgyszer palackja és tasakja a kiilsé csomagolasban tartando a fénytél valdo megovas érdekében.



M¢hkaptarban val6 alkalmazasra szolgalo, kész diszperzid (feloldas utan): Hitészekrényben (2°C —
8°C) tarolandé.

Etelektdl tavol tarolando.
6.5 A kodzvetlen csomagolés jellege és elemei

Palack:
Nagy slirliségii polietilén (HDPE) palack gyerekbiztos, HDPE/polipropilén (PP) csavaros kupakkal,
amely 375 g vagy 750 g oldatot tartalmaz.

Tasak:
Négyrétegii folia (kis strliségii polietilén (LDPE)/ aluminium/ LDPE/ agyaggal bevont papir), lezart
tasakok, amelyek 125 g izesitett szaharézt tartalmaznak.

Kiszerelési egységek:

Egy HDPE palackot (375 g) és egy tasakot (125 g), tartalmazé kartondoboz, 6sszekeverve 444 ml
méhkaptarban val6 alkalmazasra szolgalo, kész diszperziohoz elegendd.

Egy HDPE palackot (750 g) és ket tasakot (egyenként 125 g), tartalmazé kartondoboz, 6sszekeverve
888 ml méhkaptarban valo alkalmazasra szolgald, kész diszperzidhoz elegendd

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet felszini vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Németorszéag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/225/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

<A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:> <2018/06/14>

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE. hénap}>
<{EEEE.HH.NN.}>



<{EEEE. hénap NN.}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qyartési tételek felszabaditdsiért felelds gyartd neve és cime:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14
30827 Garbsen

Németorszéag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Allatorvosi vény nélkiil is kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhatd 1-es tablazatnak megfeleléen az Dany’s
BienenWohl hatéanyaga engedélyezett vegyulet.

Farmakologiai Marker Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb Terapias
hatdanyag vegyulet maradékanyag | szOvetek | rendelkezés | besorolas
hatarértékek ek
Oxalsav Nem Mézel6 MRL nem Nem Nincs adat | Fert6zésell
értelmezhet6 | méh szlkséges értelmez enes szer
hetd

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerult segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyuletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya al3,
amikor az adott készitményben felhasznalasra keriilnek.

D. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket 6sszehangoltan és ugyanolyan gyakorisaggal kell
benydjtani, mint a referencia-gyogyszer esetében.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

12



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (por és oldat diszperziéhoz, méhkaptéarban val6 alkalmazasra)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dany’s BienenWohl por és oldat 39,4 mg/ml diszperzi6hoz, méhkaptéarban valé alkalmazasra mézeld
meéhek szaméra

oxalsav-dihidrat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

17,5 g oxélsav-dihidrat (egyenértékii 12,5 g oxalsavval) (375 g oldat)
35 g oxalsav-dihidrat (egyenértékii 25,0 g oxalsavval) (750 g oldat)

125 g szahar6z
250 g szaharo6z

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldat diszperzidhoz, méhkaptarban valé alkalmazésra

| 4. KISZERELESI EGYSEG

Egy palack 375 g oxalsav-dihidréat oldat és egy tasak (125 g) szahar6z por, 444 ml méhkaptarban valo
alkalmazasra szolgald diszperzid elkészitéséhez elegendd a szahardzzal vald 6sszekeverést kdvetden.
Egy palack 750 g oxalsav-dihidrat oldatés két tasak (125 g) szahar6z por, 888 ml méhkaptarban val6

alkalmazasra szolgalo diszperzio elkészitéséhez elegend6 a szahar6zzal vald Gsszekeverést kovetden.

5. CELALLAT FAJOK

Mézelé méh (Apis mellifera)

6. JAVALLAT(OK)

Mézel6 méhek (Apis mellifera) varrodzisanak (Varroa destructor) kezelésere fiasitasmentes
koldnidkban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Méhkaptéron beluli alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 (méz): Nulla nap
Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Ez a készitmény korroziv tulajdonsaggal bir. Egyéni védéeszkdzok viselése sziikséges.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Osszekeverés utan ... .. ig hasznélhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gydgyszer palackja és tasakja a kiils6é csomagolasban tartando a fénytdl vald megovas érdekében.

Méhkaptarban vald alkalmazasra szolgald diszperzid feloldas utan. Hiitészekrényben, ételekt6l tavol
tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Németorszag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

14



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

palack

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dany’s BienenWohl oldat diszperziéhoz, méhkaptarban val6 alkalmazésra.
oxalsav-dihidrat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy palack tartalma:
17,5 g oxélsav-dihidrat (egyenértékii 12,5 g oxalsavval) (375 g oldat)
35 g oxalsav-dihidrat (egyenértékii 25,0 g oxalsavval) (750 g oldat)

3. GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

375 g oxalsav-dihidrat oldat 444 ml diszperzio elkészitéséhez méhkaptarban valé alkalmazasra.
750 g oxélsav-dihidrat oldat 888 ml diszperzid elkészitéséhez méhkaptarban val6 alkalmazasra.

| 5. CELALLAT FAJOK

Mézel6 méh (Apis mellifera)

6. JAVALLAT(OK)

Mézel6 méhek (Apis mellifera) varroozisanak (Varroa destructor) kezelésére fiasitasmentes
koloniakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Méhkaptéron beluli alkalmazésra.
Alkalmazas elétt az Dany’s BienenWohl porral dssze kell keverni az utasitasok szerint.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd (méz): Nulla nap
Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK
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Ez a készitmény korroziv tulajdonsaggal bir. Egyéni védéeszkozok viselése sziikséges.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitést!

10. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Osszekeverés utan ... .. ig hasznélhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer palackja kiilsé csomagolasban tartand6 a fénytol valdo megovas érdekében.

Méhkaptarban vald alkalmazasra szolgald diszperzi6 feloldas utan: Hiitészekrényben, ételektdl tavol
tarolando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK ‘

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Németorszag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tasak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dany’s BienenWohl por diszperziéhoz méhkaptéarban val6 alkalmazésra.
Szaharo6z

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3. GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1259

5. CELALLAT FAJOK

Mézel6 méh (Apis mellifera)

6. JAVALLAT(OK)

Mézel6 méhek (Apis mellifera) varrodzisanak (Varroa destructor) kezelésére fiasitdsmentes
koloniakban.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Méhkaptéron beluli alkalmazésra.
Alkalmazas eldtt az Dany’s BienenWohl oldattal 6ssze kell keverni.
Alkalmazas elétt olvassa el a haszndlati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Németorszag

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Dany’s BienenWohl por és oldat 39,4 mg/ml diszperzidbhoz méhkaptarban valé alkalmazasra mézeld
méhek sz&mara

1. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Németorszéag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14

30827 Garbsen

Németorszéag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Dany’s BienenWohl por és oldat 39,4 mg/ml diszperzidhoz, méhkaptarban val6 alkalmazéasra mézel6
méhek szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Eqy palack 375 g-os oldat az alabbiakat tartalmazza:

Hatbanyag:
Oxalsav-dihidrat 17,5 g (egyenértékii 12,5 g oxalsavval)
Atlatszo és szintelen oldat.

Eqy palack 750 g-os oldat az alabbiakat tartalmazza:

Hatbanyag:
Oxalsav-dihidrét 35,0 g (egyenértékii 25,0 g oxalsavval)
Atlatszo és szintelen oldat.

Eqy tasak 125 g-o0s poraz aldbbiakat tartalmazza:

Segédanyagok:
Szahar6z 125 g

1 ml diszperzi6 méhkaptarban valo alkalmazasra, az aldbbiakat tartalmazza:

Hatbanyag:
Oxélsav-dihidrat 39,4 mg (egyenértékii 28,1 mg oxalsavval)
Szintelen, atlatszo6 vagy kissé zavaros diszperzid.
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4., JAVALLAT(OK)

Mézel6 méhek (Apis mellifera) varro6zisanak (Varroa destructor) kezelésére fiasitdsmentes
koldnidkban.

5! ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Klinikai vizsgalatokban nagyon gyakran fokozott méh elhullast figyeltek meg. Ez nem befolyésolta a
csaladok hossza tavu fejlodését.

A mellékhatésok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt csaladbol tobb mint egynél jelentkezik a mellékhatés)

- gyakori (100 kezelt csaladbdl tébb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt csaladbol tébb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt csaladbdl tobb mint egynél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt csaladbol kevesebb mint egynél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

1. CELALLAT FAJOK

Mézelé méh (Apis mellifera)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Méhkaptaron bellli alkalmazasra.

Adag:

A mehek altal elfoglalt Iéputcanként egyszer 5-6 ml maximalis adagot kell a kész, méhkaptarban valo
alkalmazésra szolgalo diszperzidbdl alkalmazni. Az egy csaladban felhasznalt készitmény
6sszmennyisége nem haladhatja meg az 54 mi-t. Ezért a l1éputcankénti adagot szlikség esetén
csokkenteni kell annak érdekében, hogy ne Iépjék tal a csalddonként alkalmazott maximalis
0sszmennyiséget (szamitas: maximalis adag csaladonként/foglalt 1éputcak szdma=x,x ml/léputca).

Az Dany’s BienenWohl alkalmazasa a fenti adagolas szerint kizarélag az olyan, fligg6leges kereteket
tartalmazo kaptarakra vonatkozik, amelyekhez feliilrdl lehet hozzaférni, mivel a mas tipust
kaptarakban €16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitményt egy megfelel6 beosztasokkal ellatott, alkalmas méréeszkoz (pl. pipetta, egyszer
hasznalatos fecskendd) segitségével kell a [éputcakban tartozkodd méheken alkalmazni.

A méhkaptarban valé alkalmazasra szolgald, kész diszperzitt a léputcakban tartézkod6 méhekre kell
csepegtetni.
Az adagolést gondosan kell végezni, a taladagolast kertini kell.

Az alkalmazés soran az oldatnak melegnek (30 — 35 °C) kell lennie.
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Az Dany’s BienenWohl-kezelés soran a kiilsé hémérsékletnek el kell érnie a 3 °C-t.

Kaptarankent kizarolag egy kezelést lehet végezni.
Amennyiben a kész diszperziot taroltak, hasznalat el6tt alaposan fel kell azt razni.

A kész diszperzio elkészitése:

Alkalmazas el6tt az izesitett, szahardz por tartalmu tasakot, az oldatot tartalmazé palackhoz kell adni a
kovetkezdk szerint:

Helyezze az oxalsav-dihidrat oldatot tartalmazo palackot meleg (30 — 35 °C) vizbe. Nyissa ki oll6val a
szahardz port tartalmazé tasako(ka)t.

444 ml méhkaptarban valo alkalmazasra szolgald, kész diszperzié elkészitése: Ontse egy tasak
tartalmat a 375 g oxalsav-dihidrat savoldatot tartalmazé palackba.

888 ml kész diszperzio elkészitése: Ontse két tasak tartalmat a 750 g oxalsav-dihidrat savoldatot
tartalmazo palackba.

A tasak(ok) teljes tartalmat be kell 6nteni az oldatot tartalmazé palackba.

Szorosan zérja le az palackot és addig rdzza, amig a szahar6z teljesen feloldédik. A kész diszperzid
méhkaptarban valé alkalmazasra, szintelen, atlatszd vagy kissé zavaros.

Meérdeszkoz példa

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Méz: Nulla nap.
Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gyogyszer palackja és tasakja a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytél valé megovas érdekében.
A mléhléaptérban val6 alkalmazasra szolgalo diszperzid feloldas utan: Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C)
tarolando.

Etelektdl tavol tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkéken és a kartondobozon feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti elegyités utan felhasznalhato: 1 év.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an:

A fiasitasmentes koldnidkban az Dany’s BienenWohl kizardlag egyszer alkalmazhatd.

Az dllatgydgyészati készitményt a varroa atka elleni, integralt védekezési program részeként kell
alkalmazni, a lehullott atkdk szamanak folyamatos ellenérzésével. Lehetéség szerint valtogatni kell
ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalatat egy masik engedélyezett, eltérd
hatdsmechanizmusu varroa-ellenes szerrel, hogy csokkenjen a varroa atkakban a rezisztencia
kialakulasanak lehet6sége.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

Nem szabad a javasolt adagnal magasabb adagot alkalmazni, illetve az allatgydgyaszati készitményt
egynél tobbszor alkalmazni. Az ismételt kezeléseket a meéhek nem toleraljak jol. Amennyiben a
dolgoz6 méheket egy generacion belil egynél tébbszor kezelik, az a méhek karosodasat és a csalad
gyengulését eredményezheti.

Az Gjrafert6z6dés elkeriilése érdekében az egyazon méhészeten beliili, 6sszes csaladot egyidejiileg kell
kezelni. A kezelés utani napokban kertlni kell a méhkaptarak megzavarasat.

Az Dany’s BienenWohl nem alkalmazhat6, mézes lépek jelenlétében.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény erdsen savas kémhatast, ezért irritald és korroziv hatassal lehet a
borre, szemekre és nyalkahartyakra.

Keriilni kell a szajon at torténd expoziciot, beleértve a kéz-szaj érintkezést is.

Keriilni kell a kozvetlen érintkezést a borrel és a szemmel, valamint a kéz-szem érintkezést.

Az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelez6: védéruhazat, savalld véddkesztyl és
védoszemiiveg.

A kezeket és a kitett borfeliiletet haladéktalanul szappannal és b6 vizzel meg kell mosni. Az
allatgyogyaszati készitmény elOkészitése és alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni
tilos.

A szennyezett ruhdzatot azonnal tavolitsa el. A hasznalt méréeszkozoket és tires tartalyokat
haladéktalanul meg kell semmisiteni a megfelelé modon.
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Véletlen lenyelés esetén a szajat vizzel ki kell 6bliteni, és vizet vagy tejet kell inni, hanytatni azonban
tilos. Szemmel val6 érintkezés esetén a szemet azonnal, alaposan le kell 6bliteni vizzel
(kontaktlencséket el kell tavolitani). Haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az Dany’s BienenWohl korroziv hatassal bir a korr6ziora érzékeny méhészeti eszkdzokre.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem ismert.
Keriilni kell az egyéb atkadlo szerekkel torténd egyidejii alkalmazast, mivel az a méhekre fokozott
toxikus hatést jelenthet.

Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolast kovetden nagyon gyakran figyeltek meg fokozott méh elhullast. A diszperzio
kezelésenkénti 53%-o0s tuladagolasa a méhek elhulldsénak atmeneti, révid tdvi ndvekedését
eredményezte. A csaladok tavaszi fejlettsége alapjan, a taladagolas a csalddok hosszu tava fejlédésére
jelentds hatassal nem volt.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az Dany’s BienenWohl nem Keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi
¢élolényekre.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szilkséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
EEEE.HH.NN.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurodpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egysegek:

375 g oxalsav-dihidrat oldatot tartalmaz6 500 ml-es palack és egy 125 g szukrdz port tartalmazo tasak.
A kartondoboz tartalma 444ml kész diszperzidhoz elegendé.

Egy 1000 ml-es tartaly (750 g oxalsav-dihidrat oldatot tartalmaz) és két tasak (egyenként 125 g
szukroz port tartalmaznak), amelyek 6sszekeverve 888 ml méhkaptarban val6 alkalmazasra szolgalo,
keész diszperziot ad, kartondobozban.

750 g oxalsav-dihidréat oldatot tartalmaz6 1000 ml-es palack és két, egyenként 125 g szukrdz port

tartalmazo tasak.
A kartondoboz tartalma 888ml kész diszperzidhoz elegendd.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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