1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Dany’s BienenWohl, pulver og oplgsning til bistadedispersion, 39,4 mg/ml, til honningbier

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING

En flaske med 375 g oplgsning indeholder:
Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 17,5 g (svarende til 12,5 g oxalsyre)

Hjeelpestoffer:
Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

En flaske med 750 g oplgsning indeholder:
Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 35,0 g (svarende til 25,0 g oxalsyre)

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

En enkeltdosispakke med 125 g pulver indeholder:
Hjeelpestoffer:

Saccharose 125 g

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

1 ml feerdigblandet bistadedispersion indeholder:
Aktivt stof:
Oxalsyredihydrat 39,4 mg (svarende til 28,1 mg oxalsyre)

Hjeelpestoffer:
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og oplgsning til bistadedispersion.

Oplgsning til bistadedispersion (flaske indeholdende det aktive stof):
Klar, farvelgs oplgsning.

Pulver til bistadedispersion (enkeltdosispakke)
Hvidt, krystallinsk pulver.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Honningbier (Apis mellifera)

4.2 Terapeutiske indikationer, med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til

Til behandling af varroamide infestation (Varroa destructor) hos honningbier (Apis mellifera) i
kolonier uden yngel.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Dany’s BienenWohl ma kun anvendes i kolonier uden yngel.

Behandling med dette veteringerleegemiddel bgr finde sted som led i et integreret VVarroa-
behandlingsprogram med regelmaessig overvagning af nedfald af mider. Dette veterinaerleegemiddel
bar om muligt anvendes skiftevis med et andet godkendt varroacid med en anden virkningsmekanisme
for at mindske potentialet for udvikling af resistens hos varroamiderne.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Overskrid ikke den anbefalede dosis, og administrer ikke dette veterinarleegemiddel mere end én
gang. Gentagne behandlinger tales ikke godt af bierne. Hvis arbejdsbier behandles mere end én gang
pr. generation, kan det medfere skader pa bierne og nedsztte koloniens styrke.

Alle kolonier i samme bigard bgr behandles samtidigt for at undga fornyet infestation. Undga at
forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.

Dany’s BienenWohl ma ikke anvendes ved tilstedevarelse af honningmagasiner.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Dette veterinarleegemiddel er meget surt og kan virke irriterende og atsende pa hud, gjne og
slimhinder.

Undga eksponering af munden, herunder bergring af munden med handerne. Undga direkte kontakt
med hud og gjne, herunder bergring af gjnene med haenderne.

Anvend personlige veernemidler bestaende af beskyttelsesdragt, syrefaste handsker og gjenvarn.
Hander og udsat hud vaskes straks med rigeligt seebevand.

Undlad at spise, drikke eller ryge under handtering og pafering af dette veterinarleegemiddel.
Forurenet tgj aftages straks.

Det anvendte doseringsudstyr og tom emballage skal straks bortskaffes pa korrekt made.

Ved utilsigtet indtagelse vaskes munden med vand, og der drikkes vand eller maelk. Fremkald ikke
opkastning. Ved gjenkontakt skylles gjnene straks grundigt med vand (kontaktlinser fjernes farst). Sgg
straks leegehjaelp, og vis indleegssedlen eller etiketten til laegen.

Andre forholdsregler:

Dany’s BienenWohl virker teerende pa korrosionsfglsomme dele af biavisudstyr.
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I de kliniske forsgg er der meget hyppigt iagttaget @get dedelighed hos bierne. Dette har ikke pavirket
den langsigtede udvikling af kolonierne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 behandlede kolonier udviser en eller flere bivirkninger)

- almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 100 behandlede kolonier)

- ikke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 1 000 behandlede kolonier)

- sjeelden (mere end 1, men mindre end 10 kolonier af hver 10 000 behandlede kolonier)

- meget sjelden (mindre end 1 koloni af hver 10 000 behandlede kolonier, herunder enkeltstaende
indberetninger).



4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Ikke relevant.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte

Samtidig anvendelse af andre akaricide midler ber undgas, da der kan forekomme gget toksisk
virkning pa bierne.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i bistader.

Dosis:

Der pafares en dosis pa hgjst 5-6 ml af den ferdige bistadedispersion én gang for hver tavle, der er
beboet af bier. Den samlede mangde leegemiddel, der pafgres en koloni, bar hgjst vaere 54 ml. Dosis
pr. tavle bar derfor om ngdvendigt nedszttes for ikke at overskride den maksimale totale maengde, der
administreres pr. koloni (beregnet som maksimal dosis pr. koloni/antal beboede tavler = x,x ml/tavle).
Anvendelsen af Dany’s BienenWohl efter ovennzgvnte doseringsskema geelder kun for stader med
lodrette rammer, som er tilgaengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er
undersggt.

Rad om korrekt administration:

Produktet pafares ved hjelp af en egnet doseringsanordning med passende inddeling (fx en automatisk
pipette eller en engangssprejte) pa bierne, der sidder i tavlerne.

Den faerdige bistadedispersion dryppes pa bierne i tavlerne.
Doseringen bgr foretages omhyggeligt, og overdosering bar undgas.

Dispersionen skal veaere varm (30-35 °C) ved pafaringen.

Den udendgrs temperatur skal ved behandlingen med Dany’s BienenWohl vaere mindst 3 °C.
Pafer kun én behandling pr. stade.

Hvis den feerdige dispersion har veeret opbevaret, skal den omrystes grundigt far brug.



Fremstilling af den feerdige bistadedispersion:

Inden brug skal indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne, der indeholder saccharosepulveret
med aroma, overfares til flasken, der indeholder oplgsningen til bistadedispersion, pa falgende made:

Flasken, der indeholder oplgsningen med oxalsyredihydrat, anbringes i varmt vand (30-35 °C).
Enkeltdosispakken eller -pakkerne med saccharosepulveret abnes med en saks.

Fremstilling af 444 ml faerdig bistadedispersion: Indholdet af én enkeltdosispakke haldes i flasken, der
indeholder 375 g oplgsning af oxalsyredihydrat.

Fremstilling af 888 ml feerdig bistadedispersion: Indholdet af de to enkeltdosispakker hzldes i flasken,
der indeholder 750 g oplgsning af oxalsyredihydrat.

Hele indholdet af enkeltdosispakken eller -pakkerne skal haeldes i flasken med oplgsningen.

Luk flasken teet, og omryst den, indtil saccharosen er fuldsteendig oplast. Den ferdige
bistadedispersion skal vaere en farvelgs, klar til let uklar dispersion.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift om ngdvendigt)

Efter overdosering er der meget hyppigt iagttaget @get dedelighed hos bierne. En overdosis pa 53 % af
dispersionen pr. behandling medfarte en forbigaende kortvarig stigning i dedeligheden hos bierne.
Denne overdosis pavirkede ikke koloniernes udvikling pa lang sigt, som det fremgik af udviklingen af
kolonier om foraret.

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

Honning: 0 dage.
Ma ikke anvendes i traeekperioden.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ektoparasiticider, insekticider og repellenter; ektoparasiticider til
udvortes brug, herunder insekticider

ATCvet-kode: QP53AG03

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Oxalsyre er en organisk syre, der anvendes til behandling mod Varroa destructor. Der foreligger ikke
undersggelser af virkningsmekanismen af oxalsyre.

Den vigtigste faktor, der bidrager til de akaricide virkninger, er dispersionens lave pH, frem for den
mangde dispersion, der administreres. Det virker som kontaktgift over for Varroa destructor.

Det hgje sukkerindhold i produktet gger dispersionens viskositet og dermed dens adhaesion til bierne.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Oxalsyredihydrat er pavist som dispersion at kunne treenge igennem keratin, da der kort efter pafaring
pa bier forekommer en let gget koncentration af oxalsyredihydrat i alle biernes vev.
Oxalsyredihydrat fordeles eksternt pa bierne ved kropskontakt og/eller social fadeudveksling
(trophallaxis).

Miljgoplysninger

Dany’s BienenWohl ma ikke tilfgres vandlgb, da det kan vere farligt for fisk og andre vandlevende
organismer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Oplgsning:

Citronsyremonohydrat

Glycerol (85 %)

Vand, renset

Pulver:

Saccharose

Anisolie

Eukalyptusolie

6.2 Vigtige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter opblanding ifalge anvisning: 1 ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Flasken og enkeltdosispakken opbevares i kartonen for at beskytte dem mod lys.



Feerdig bistadedispersion (efter opblanding): opbevares i kagleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke opbevares sammen med madvarer.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Flaske:
HDPE-flaske med bgrnesikret skrueldg af HDPE/polypropylen (PP), indeholdende 375 g eller 750 g
oplasning.

Enkeltdosispakke:

Forseglede enkeltdosispakker af fire-lags folie (LDPE)/aluminium/LDPE/lerbestraget papir), der
indeholder 125 g saccharose med aroma.

Pakningsstarrelser:

En karton, der indeholder én HDPE-flaske (375 g) og én enkeltdosispakke (125 g), til fremstilling af
444 ml feerdig bistadedispersion efter opblanding.

En karton, der indeholder én HDPE-flaske (750 g) og to enkeltdosispakker (hver indeholdende 125 g),
til fremstilling af 888 ml feerdig bistadedispersion efter opblanding.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler samt affald heraf ber bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Dette veterinarleegemiddel ma ikke tilfgres vandlgb, da det kan veere farligt for fisk og andre
vandlevende organismer.

1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Munchen

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/18/225/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN

<Dato for farste markedsfaringstilladelse> <14/06/2018>

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

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



Yderligere information om dette veterineerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



