BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dany’s BienenWohl pulver och Iosning till 39,4 mg/ml bikupedispersion for honungsbin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska med 375 g l6sning innehéaller:
Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 17,5 g (motsvarande 12,5 g oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

En flaska med 750 g l6sning innehéaller:
Aktiv substans:

Oxalsyradihydrat 35,0 g (motsvarande 25,0 g oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

En dospase med 125 g pulver innehaller:
Innehallsamnen:

Sackaros 125 g

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

1 ml blandad bikupedispersion innehéaller:
Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 39,4 mg (motsvarande 28,1 mg oxalsyra)

Innehallsamnen:
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och 16sning till bikupedispersion.

Losning till bikupedispersion (flaska med aktiv substans):
Klar och féarglds 16sning.

Pulver till bikupedispersion (dospése):
Vitt kristallint pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Honungsbin (Apis mellifera)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhallen.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Dany’s BienenWohl far endast appliceras en gang i yngelfria samhéllen.

Lakemedlet ska anvandas som behandling inom ett integrerat kontrollprogram mot Varroa med
regelbunden dvervakning av kvalsterspillning. Om mgjligt ska anvandningen vaxla mellan detta
lakemedel och annan godkand varroacid med en annan verkningsmekanism, for att minska risken for
Varroa-kvalstrens resistensutveckling.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Overskrid inte den rekommenderade dosen och anvand inte detta lakemedel mer an en gang. Bin
tolererar inte upprepade behandlingar val. Om arbetsbin behandlas mer an en gang per generation kan
det leda till att de skadas och samhéllets styrka minskar.

Alla samhallen i samma bigard bor behandlas samtidigt for att undvika nya angrepp. Undvik att stora
bikuporna under dagarna narmast efter behandling.

Dany’s BienenWohl ska inte anvandas nar det finns skattlador i kupan for honung.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Detta veterinarmedicinska lakemedel har hog syrahalt och kan verka irriterande och fratande pa hud,
6gon och slemhinnor.

Undvik oral exponering, inrdknat hand-till-munkontakt. Undvik direkt hud- och égonkontakt, liksom
hand-till-6gonkontakt.

Anvand skyddsutrustning som bestar av skyddsklader, syrabestandiga handskar och skyddsglasogon.
Tvatta genast hander och hud med tval och mycket vatten vid spill.

At, drick eller rok inte i samband med hantering av lakemedlet.

Ta genast av kontaminerade klader.

Anvanda matredskap och tomma behallare ska omedelbart kasseras pa ett korrekt sétt.

Vid oavsiktligt intag: Skélj munnen noga med vatten och drick vatten eller mjolk, men framkalla inte
krakning. Vid 6gonkontakt: Skolj genast 6gat grundligt med vatten (avl&gsna forst kontaktlinser).
Uppsok genast l&dkare och visa denna information eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgarder:

Dany’s BienenWohl verkar fratande pa korrosionskansliga delar av biodlingsutrustningen.
4.6  Negativa reaktioner (frekvens och allvarlighetsgrad)

| kliniska studier var 6kad bidodlighet mycket vanligt forekommande. Detta paverkade inte
samhallenas langsiktiga utveckling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade samhallen uppvisar biverkning(ar))

- Vanliga (fler 4n 1 men férre an 10 samhallen av 100 behandlade samhallen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 samhéllen av 1 000 behandlade samhallen)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 samhallen av 10 000 behandlade samhéllen)



- Mycket ovanliga (farre an 1 samhélle av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade).

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

Samtidig anvandning av andra akaricida produkter ska undvikas eftersom toxiciteten for bin eventuellt
kan oka.

4.9  Dos och administreringssatt

Anvéndning inom bikupan.

Dos:

En maximal dos pa 5-6 ml av den fardigblandade bikupedispersionen ska administreras en gang per
gap (mellanrum) mellan tva ramar som bebos av bin. Den totala mangden lakemedel som
administreras till ett samhélle far inte 6verskrida 54 ml. Dosen per gap mellan tva ramar ska darfor,
om nodvandigt, minskas for att inte dverskrida den maximala totala mangden per samhalle (berdakning:
maximal dos per samhalle/antal bebodda gap mellan tva ramar = x,x ml/gap mellan tva ramar).
Anvandningen av Dany’s BienenWohl med ovanstaende doseringsschema galler endast for bikupor
med vertikala ramar som kan nas ovanifran, eftersom behandling av bin i andra typer av bikupor inte
har undersokts.

Anvisning for korrekt administrering:

Lakemedlet ska administreras med hjélp av Iamplig matutrustning med anpassad gradering (t.ex.
automatisk pipett, engangsspruta) pa bin som sitter i gap mellan tva ramar.

Den fardigblandade bikupedispersionen ska droppas pa bin i gapen mellan tva ramar.
Doseringen ska utforas forsiktigt och éverdosering ska undvikas.

Dispersionen ska vara varm (30-35 °C) under appliceringen.

Utomhustemperaturen under behandlingen med Dany’s BienenWohl ska vara minst 3 °C.
Endast en behandling ska appliceras per bikupa.

Om den fardigblandade dispersionen har lagrats ska den skakas val fore anvandning.



Beredning av den fardigblandade bikupedispersionen:

Fore anvandningen ska innehallet i dospasen/dospasarna med det smaksatta sackarospulvret tillsattas
till flaskan med 16sning for bikupedispersion enligt foljande:

Placera flaskan med oxalsyradihydratlosningen i varmt (30-35 °C) vatten. Oppna
dospasen/dospasarna med sackarospulvret med en sax.

Beredning av 444 ml bikupedispersionen:
Hall innehallet fran en dospase i flaskan med 375 g oxalsyradihydratsyra-losning.

Beredning av 888 ml bikupedispersion:
Hall innehallet fran tva dospasar i flaskan med 750 g av oxalsyradihydratsyra- 16sning.

Hela innehallet i dospasen eller dospasarna ska héllas i flaskan med I6sningen.

Tillslut flaskan vél och skaka den tills sackaroset ar fullstandigt uppldst. Den fardigblandade
bikupedispersionen ska vara en farglos, klar till 1att grumlig dispersion.

4.10 Overdosering (symtom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Efter dverdosering var 6kad bidddlighet mycket vanligt férekommande. En 6verdosering med

53 procent av dispersionen per behandling ledde till en tillfallig, kortvarig 6kning av bidddligheten.

Overdoseringen paverkade inte signifikant samhallenas langsiktiga utveckling, vilket visas av
samhéllenas utveckling pa varen.



4.11 Karenstid(er)

Honung: Noll dagar.

Anvand inte under honungsdrag.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ektoparasiticider, insekticider och avskrackningsmedel; Ektoparasiticid for
utvartes bruk, inkl. insekticider

ATCvet-kod: QP53AG03

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Oxalsyra ar en organisk syra som anvénds vid behandlingen av Varroa destructor. Inga studier finns
tillgangliga for oxalsyrans verkningsmekanism.

Den mest bidragande faktorn till de akaricida effekterna ar dispersionens laga pH, till skillnad fran
mangden administrerad dispersion. Den verkar som ett gift vid direktkontakt Varroa destructor.
Den hdga andelen socker i detta ldkemedel 6kar dispersionens viskositet och darigenom dess
vidhaftning till bin.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Det finns bevis for att oxalsyradihydratdispersion kan penetrera keratin, eftersom koncentrationen av
oxalsyradihydrat ar nagot forh6jd i samtliga vavnader kort tid efter att den applicerats till bin.
Oxalsyradihydrat distribueras externt pa bin genom kroppskontakt och/eller socialt matutbyte
(trophallaxis).

Miljoegenskaper

Dany’s BienenWonhl far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Losning:

Citronsyramonohydrat

Glycerol (85 %)

Renat vatten

Pulver:

Sackaros

Anisolja

Eukalyptusolja

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ska inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.



Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 1 ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan och dospasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fardigblandad bikupedispersion (efter beredning): Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras avskilt fran livsmedel.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Flaska:

Flaska av hdgdensitetspolyten (HDPE) med barnskyddande skruvlock av HDPE/ polypropen (PP) med
375 g eller 750 g lésning.

Dospase:

Forseglade dospasar av fyrskiktad folie (lagdensitetspolyten (LDPE)/ aluminium/ LDPE/ papper) med
125 g smaksatt sackaros.

Forpackningsstorlekar:

En kartong med en HDPE-flaska (375 g) och en dospase (125 g), som ger 444 ml bikupedispersion
efter blandning.

En kartong med en HDPE-flaska (750 g) och tva dospasar (125 g/dospase) som ger 888 ml
bikupedispersion efter blandning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munchen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/225/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

<Datum for forsta godkénnandet:> <14/06/2018.>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD ménad AAAA}>

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstrale 14
30827 Garbsen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptfritt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen i Dany’s BienenWohl &r en tillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till

kommissionens forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt Restmark | Djurslag MRL Malvavna | Ovriga Terapeutisk

aktiv(a) or der bestdimme | klassificering

substans(er) Iser

Oxalsyra Ej Bin MRL Ej relevant | Ingen Medel mot
relevant krdvs inte uppgift infektioner

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i produktresumén ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i
bilagan till kommissionens foérordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs, eller s& anses de

inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 vid anvandning sdsom i denna produkt.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Inlamningarna av de periodiska sékerhetsrapporterna ska synkroniseras och ske lika ofta som for

referenslakemed]et.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (fér pulver och l6sning till bikupedispersion)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dany’s BienenWohl pulver och Idsning till 39,4 mg/ml bikupedispersion
oxalsyradihydrat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

17,5 g oxalsyradihydrat (motsvarande 12,5 g oxalsyra) (375 g ldsning)
35 g oxalsyradihydrat (motsvarande 25,0 g oxalsyra) (750 g 16sning)

125 g sackaros
250 g sackaros

| 3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och 16sning till bikupedispersion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 flaska 375 g oxalsyradihydratlosning och 1 dospase (125 g) sackarospulver = 444 ml
bikupedispersion efter blandning.

1 flaska 750 g oxalsyradihydratldsning och 2 dospasar (125 g/pase) sackarospulver = 888 ml
bikupedispersion efter blandning.

| 5.  DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera)

| 6. INDIKATION(ER)

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhéllen.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning inom bikupan
Las bipacksedeln fére anvandning

8. KARENSTID

Karenstid (honung): Noll dagar
Anvand inte under honungsdrag
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lakemedlet har fratande egenskaper. Skyddsutrustning ska béras.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Fardigblandad bikupedispersion ska anvandas senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan och dospasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fardigblandad bikupedispersion: Forvaras i kylskap, avskilt fran livsmedel.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall: 1as bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/225/001 (375 g ldsning)
EU/2/18/225/002 (750 g 16sning)

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dany’s BienenWohl 16sning till bikupedispersion
oxalsyradihydrat

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

En flaska innehaller:
17,5 g oxalsyradihydrat (motsvarande 12,5 g oxalsyra) (375 g l6sning)
35 g oxalsyradihydrat (motsvarande 25,0 g oxalsyra) (750 g I8sning)

| 3. LAKEMEDELSFORM

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

375 g oxalsyradihydratlosning for att erhalla 444 ml bikupedispersion.
750 g oxalsyradihydratlosning for att erhalla 888 ml bikupedispersion.

| 5.  DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera)

6. INDIKATION(ER)

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhallen.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning inom bikupan
Blanda med Dany’s BienenWohl pulver enligt anvisningen fore anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning

8. KARENSTID(ER)

Karenstid (honung): Noll dagar
Anvand inte under honungsdrag

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Lakemedlet har fratande egenskaper. Skyddsutrustning ska béras.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Fardigblandad bikupedispersion ska anvandas senast...

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Fardigblandad bikupedispersion: Forvaras i kylskap, avskilt fran livsmedel.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Dospase

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dany’s BienenWohl pulver for bikupedispersion
sackaros

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

125 g

| 5.  DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera)

| 6. INDIKATION(ER)

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhéllen.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning inom bikupan.
Blanda med Dany’s BienenWohl I6sning fére anvéndning.
La&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "ENDAST FOR BEHANDLING AV DJUR” SAMT VILLKOR ELLER
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, |
FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Tyskland

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Dany’s BienenWohl pulver och 16sning till 39,4 mg/ml bikupedispersion foér honungsbin
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande fér marknadsféring:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Dany’s BienenWohl pulver och Idsning till 39,4 mg/ml bikupedispersion for honungsbin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA INGREDIENSER

En flaska med 375 g l6sning innehaller:

Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 17,5 g (motsvarande 12,5 g oxalsyra)
Klar och féarglés 16sning.

En flaska med 750 g l6sning innehaller:

Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 35,0 g (motsvarande 25,0 g oxalsyra)
Klar och féarglés 16sning.

En dospése med 125 g pulver innehdller:

Innehdllsamnen:
Sackaros 125 g

1 ml blandad bikupedispersion innehéaller:

Aktiv substans:
Oxalsyradihydrat 39,4 mg (motsvarande 28,1 mg oxalsyra)
Farglos, klar till 1att grumlig dispersion.
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4.  INDIKATION(ER)

For behandling av varroakvalster (Varroa destructor) hos honungsbin (Apis mellifera) i yngelfria
samhéllen.

5! KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

| kliniska studier var 6kad bidodlighet mycket vanligt forekommande. Detta paverkade inte
samhallenas langsiktiga utveckling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkning(ar))

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 samhéllen av 100 behandlade samhéllen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 samhéallen av 1 000 behandlade samhéllen)

- Ovanliga (fler &n 1 men farre dn 10 samhallen av 10 000 behandlade samhallen)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 samhalle av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade).

7. DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvandning inom bikupan.

Dos:

En maximal dos pa 5-6 ml av den fardigblandade bikupedispersionen ska administreras en gang per
gap mellan tva ramar som bebos av bin. Den totala méngden lakemedel som administreras till ett
samhalle far inte 6verskrida 54 ml. Dosen per gap (mellanrum) mellan tva ramar ska darfor, om
nodvandigt, minskas for att inte Overskrida den maximala totala administrerade mangden per samhalle
(berakning: maximal dos per samhélle/antal bebodda gap mellan tva ramar = x,x ml/gap mellan tva
ramar).

Anvandningen av Dany’s BienenWohl med ovanstaende doseringsschema galler endast for bikupor
med vertikala ramar som kan nas ovanifran, eftersom behandling av bin i andra typer av bikupor inte
har undersokts.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Produkten ska administreras med hjélp av 1amplig matutrustning med passande gradering (t.ex.
automatisk pipett, engangsspruta) pa bina som sitter i gap mellan tva ramar.

Den fardigblandade bikupedispersionen ska droppas pa bina i gapen mellan tva ramar.
Doseringen ska utforas forsiktigt och dverdosering ska undvikas.
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Ldsningen ska vara varm (30-35 °C) under appliceringen.
Utomhustemperaturen under behandlingen med Dany’s BienenWohl ska vara minst 3 °C.

En enda behandling ska appliceras per bikupa.
Om den fardigblandade dispersionen har lagrats ska den skakas val fore anvandning.

Beredning av den fardigblandade dispersionen:

Fore anvandningen ska innehdllet i dospasen eller dospasarna med det smaksatta sackarospulvret
tillsattas i flaskan som innehaller I6sningen for bikupedispersion sasom foljer:

Placera flaskan som innehaller oxalsyradihydrat-1osningen i varmt (30-35 °C) vatten. Oppna dospésen
eller dospasarna med sackarospulvret med hjélp av en sax.

Beredning av den 444 ml fardigblandade bikupedispersionen: Hall innehallet fran en dospase i flaskan
med 375 g av oxalsyradihydratsyra-lésningen.

Beredning av den 888 ml fardigblandade dispersionen: Hall innehallet fran tva dospasar i flaskan med
750 g av oxalsyradihydratsyra-lésningen.

Hela innehallet i dospasen eller dospasarna ska hallas i flaskan med I6sningen.

Tillslut flaskan vél och skaka den tills sackaroset &r fullstandigt upplést. Den fardigblandade
bikupedispersionen ska vara en farglos, klar till 1att grumlig dispersion.

Exempel pa méatutrustning

10. KARENSTID(ER)

Honung: Noll dagar.
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Anvand inte under honungsdrag.

11. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara flaskan och dospasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter att bikupedispersionen blandats: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras ej intill mat.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketterna och pa kartongasken.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter blandning enligt anvisning: 1 ar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Dany’s BienenWohl far endast appliceras en enda gang i yngelfria samhéllen. Lakemedlet ska
anvandas som behandling inom ett integrerat kontrollprogram mot Varroa med regelbunden
Overvakning av kvalsterspillning.

Om ar mojligt ska anvandningen véaxla mellan detta lakemedel och en annan godkand varroacid med
en annan verkningsmekanism, for att minska Varroa-kvalstrens risk for resistensutveckling.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Overskrid inte den rekommenderade dosen, och anvind inte detta lakemedel mer &n en gang. Bin
tolererar inte mot upprepade behandlingar val. Om arbetshin behandlas mer &n en gang per generation
kan detta leda till att de skadas och att samhéllets styrka minskar.

Alla samhallen i samma bigard bor behandlas samtidigt for att undvika nya angrepp. Undvik att stora
bikuporna under dagarna narmast efter behandlingen.

Dany’s BienenWohl ska inte anvandas nar det finns skattlador i kupan for honung.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta veterinarmedicinska lakemedel har hdg syrahalt och kan verka irriterande och fratande pa hud,
dgon och slemhinnor.

Undvik oral exponering, inrdknat hand-till-munkontakt.

Undvik direkt hud- och dgonkontakt, liksom hand-till-6gonkontakt.

Anvand skyddsutrustning som bestar av skyddsklader, syrabestandiga handskar och skyddsglasogon.
Tvitta genast hander och exponerad hud med tval och mycket vatten vid spill. At, drick eller rék inte
vid hanteringen och appliceringen av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Ta genast av kontaminerade klader. Forbrukade matredskap och tomma behallare ska omedelbart
kasseras pa ett korrekt satt.

Vid oavsiktligt intag: skélj munnen noga med vatten och drick vatten eller mj6lk, men framkalla inte
krakning. Vid 6gonkontakt: skolj genast 6gat grundligt med vatten (avlagsna forst kontaktlinser).
Uppsok genast lékare och visa denna information eller etiketten.

Dany’s BienenWonhl verkar fratande pa korrosionskansliga delar av biodlingsutrustningen.

23



Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Inga k&nda interaktioner.
Samtidig anvéndning av andra akaricida produkter ska undvikas eftersom toxiciteten for bina
eventuellt kan oka.

Overdosering (symtom, akuta dtgarder, motgift):

Efter 6verdosering var dkad bidodlighet mycket vanligt forekommande. En 6verdosering pa

53 procent av dispersionen per behandling ledde till en tillfallig, kortvarig 6kning av bidddligheten.
Overdoseringen paverkade inte signifikant samhéllenas langsiktiga utveckling, vilket visas av
samhallenas utveckling pa varen.

Inkompatibiliteter:
Blanda inte med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Dany’s BienenWohl far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Fraga veterinaren hur du bor ga tillvaga med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES
DD/MM/AAAA

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

En kartongask med en 500 ml-flaska (med 375 g oxalsyradihydratlsning) och en dospase (med 125 g
sackarospulver), som ger 444 ml fardigblandad bikupedispersion efter blandning.

En kartongask med en 1000 ml-flaska (med 750 g oxalsyradihydratlsning) och tva dospasar (var och
en med 125 g sackarospulver), som ger 888 ml fardigblandad bikupedispersion efter blandning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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