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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Formicpro 68,2 g prouzky do ulti pro véely medonosné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy prouzek do tilu obsahuje:

Léciva latka:
Acidum formicum: 682 ¢g

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prouzek do tlu.

Hnédy, polotuhy az mékky gelovy prouzek pokryty biologicky rozlozitelnym laminovanym papirem,
ktery udrzuje tvar.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zvirat

Vcely medonosné

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba varrodzy zpisobené roztocem Varroa destructor u véel medonosnych (4pis mellifera).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat, pokud jsou denni teploty v den aplikace mimo rozsah 10-29,5 °C. Viz body 4.4 a 4.5.

Nepouzivat k oSetfeni v¢elstev mensich nez 10 000 v¢el. Mensi v¢elstva nemusi byt schopna zajistit
dostate¢né proudéni vzduchu k dosazeni snesitelné koncentrace kyseliny mravenci.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek by mél byt pouZivan pouze jako soucast integrovaného programu kontroly varroazy.
Béhem plodovani se diirazné doporucuje kazdy mésic monitorovat intenzitu napadeni roztoci a pfi
dosazeni lokalnich kritickych hodnot zah4jit 1écbu. Pouzivat podle mistnich doporuceni pro 1é¢bu,
jsou-li k dispozici.

Dbat na to, aby béhem aplikace bylo vcelstvo ruseno co mozna nejméne.

Vsechna véelstva na stanovisti oSetfit souc¢asné, aby nedoslo k reinvazi roztocl od neoSetfenych
vcelstev.

Béhem [écby by méla byt zasitovana dna zaviend, aby byla ti€¢innost optimalni.

Bezpecnost a ucinnost piipravku nebyla plné testovana u vodorovnych ld, jako jsou uly

Layens. Pouzit pouze po posouzeni piinosu a rizik a po zvazeni moznych alternativ integrovaného
boje proti skiidctim.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

NevyruSovat vcelstvo béhem obdobi osetfeni. Pokud dojde béhem 1é¢by k naruseni vcelstva, existuje
zvysené riziko poskozeni plodu a/nebo dospélych vcel (véetné matky) a mize také dojit k odlétnuti
veel.

Pfirozena mira lihnuti a thynu je na jate a v 1ét€ 1 000 az 2 000 vcel denné, prirozeny thyn se

na podzim zvysuje, protoze velka populace letnich vcel je nahrazena mensi populaci zimnich vcel.
Pod stresem z 1é€by mohou véely, které jsou oslabené v dusledku véku nebo chorob (ty, které by
normalné zemiely mimo 1l), v ulu podlehnout a 1ze je pozorovat kolem cesna.

Teploty: Maximalni denni venkovni teploty by mély byt v teplotnim rozmezi uvedeném v bod¢ 4.3.
Teploty nad timto rozmezim béhem prvnich tfi dnti 1é¢by mohou zplisobit zvy$enou umrtnost plodu a
vy$$i riziko ztraty matky, zejména u oslabenych matek. Pokud se tyto teploty vyskytuji

v bezsniskovém obdobi (kdy je nedostatek potravy), existuje zvysené riziko ztraty matky, nahlé
vymény matky nebo prodlevy v kladeni vaji¢ek. Lécba by méla byt odlozena, dokud teploty neklesnou
nebo se neobnovi sntiska nektaru.

Aby nevznikla netolerovatelna koncentrace kyseliny mravenci, je nutné béhem [éCby zajistit
dostatecnou ventilaci. Musi byt zajisténo ¢esno, které je po celé Sifce lu, s miniméalni vyskou 12,5
mm. Musi byt odstranéno jakékoli omezeni proudéni vzduchu ptes ¢esno do plodiste (napi. vlozka
nebo ochrana pfed myS$mi), aby se zabranilo nadmérnému poskozeni vcelstev.

U ulti s trvale omezenym ¢esnem se piijmou odpovidajici opatieni k zajisténi dostatecné irovné
ventilace (tj. zajiSténi alternativnich vstupt do plodiste, které funguji jako ventilacni otvory). Dalsi
informace jsou uvedeny v bod¢ 4.9.

V¢elstva by méla mit v dob¢ 1é¢by dobré zasoby potravy a neméla by byt béhem 1é¢by krmena v ulu.

Nenicit matecniky, které mohou byt pied 1écbou nebo po ni pozorovany. Vyména matky, i kdyz se
predpoklada, Ze je zptisobena 1écbou, je pfirozenym procesem, ktery by se pro zdravi véelstva mél
nechat prob&hnout. Jeden mésic po 1éCbe¢ ovérit, zda je veelstvo se zdravou matkou. Pitomnost staré a
mladé matky po 1é€be€ nejsou neobvyklé.

Pro roz§ifovani vcelstev, kterd vyzaduji vice prostoru, mohou byt v dobé aplikace nasazeny nastavky
se sousemi.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

e Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek drazdi pokozku a o€i. Zabraite kontaktu s pokozkou, o¢ima a
sliznicemi. Pti manipulaci a aplikaci ptipravku noste obvykly vcelatsky ochranny odév. Pripravte
si vodu.

e V pifipad€ ndhodného zasazeni oc¢i ihned vyplachujte oko (0¢i) Cistou tekouci vodou po dobu 10
minut, vyhledejte 1€katskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému l1ékafi.

e Zabraiite kontaktu s pokozkou, noste chemicky odolné rukavice (EN 374). V piipadé ndhodného
kontaktu s pokozkou ihned oplachnéte pottisnénou pokozku vodou, a pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

e Zabraiite vdechovani par. Obal s pfipravkem otevirejte a prouzky rozbalujte jen venku a po vétru.
V ptipadé ndhodného vdechnuti odejdéte na cerstvy vzduch, a pokud podrazdéni ptetrvava,
vyhledejte 1€katskou pomoc.

e Pokud nemizete zabranit praci ve stisnéném prostoru, noste vhodny polomaskovy

nebo celomaskovy respirator s filtry, které spliuji pozadavky na typ B nebo E.

Béhem aplikace ptipravku udrzujte déti v dostatecné vzdalenosti.

Pfi manipulaci s pfipravkem a jeho aplikaci nejezte, nepijte ani nekuite.

Ihned po pouziti si vzdy umyjte ruce mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenci nebo kyselinu $tavelovou by méli veterinarni

1écivy pripravek podavat obezretné.

Dalsi opatieni



Tento piipravek je ziravy. Zabrante kontaktu ptipravku s kovovymi povrchy.
4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Jako specifickeé rizikové faktory zvysSeni koncentraci kyseliny mravenci nad dobie tolerovatelné
urovné byly stanoveny nedostatecna ventilace, vysoké okolni teploty a nedostate¢ny objem ulu. Je
tteba bedlivé dodrzovat pozadavky uvedené v bodech 4.3 a 4.5, nebot’ pii jejich nedodrzeni existuje
zvysené riziko nezadoucich t€inkd.

V neobvyklych ptipadech byl predevsim v konstrukcich It s mensim objemem nebo tam, kde pred
pouzitim nebyly odstranény ¢esnové vlozky, pozorovan zvyseny thyn dospélych véel, thyn plodu
a/nebo ztrata matky. Nasledné byly zaznamenany sekundarni ptiznaky, vCetné odlétnuti véel, snizené
reprodukce a/nebo uplné ztraty vcelstev.

Uhynulé véely (napf. ty, které trpi virovou infekci nebo silnym napadenim roztoci), jsou k toxickym
ucinktim nachylnéjsi.

Kyselina mravenc¢i zpocatku narusi aktivity v¢elstva a béhem jednoho dne od aplikace miize mit za
nasledek odmitnuti matky, coz ve vzacnych ptipadech spusti vyménu matky.

Ocekava se, ze véelstvo béhem prvnich 3 dni 1€¢by rozsiti svilj hrozen, jako soucast kontroly
koncentrace par. Ve velmi vzacnych ptipadech 1ze pozorovat vyléhani vcel.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych vcelstev)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych vcelstev)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych véelstev)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych vcelstev)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych vcelstev, véetné ojedinélych hlaseni).
4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiuje se.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat s jinymi akaricidy proti varroaze.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

VERTIKALNE MODULARNI TYPY ULU (PRIKLADY: DADANT, LANGSTROTH

Davkovani: 1 sacek (tj. 2 prouzky) na jeden ul po dobu 7 dni.
Mezi aplikacemi ponechat odstup minimalné jeden mésic.

OBECNE POKYNY

Béhem 1é¢by by méla byt zasitovana dna zaviena, aby byla u¢innost optimalni.

Jakmile je Ul pfipraven, opatrn€ vytdhnout prouzky ze sacku a odd¢lit oba prouzky od sebe.
NEODSTRANOVAT OBAL Z EKO PAPIRU. Funguje jako knot (tj. fidi rychlost uvoliovani
ucinné latky).

Béhem procesu aplikace nenarusovat rdmky plodisté. Prouzky umistit na horni listy rAmkt spodniho

plodisté. Neméla by se pouzivat zadna dalsi podlozka; pti opétovném sestaveni ilu do sebe musi
komponenty tlu tésné zapadnout.



CASTI PRIPRAVKU FORMIC PRO®

GELOVA MATRICE S KYSELINOU MRAVENCI:
Polysacharidovy gelovy prouzek s kyselinou
mravenci. LéCiva latka zastava v prubéhu
casu stabilni.

SACEK: obsahuje

1 davku (2 prouzky).
Opatrné jej roztrhnéte,
vytahnéte prouzky

a obal zlikvidujte.

OBAL Z EKO PAPIRU PRO POMALE UVOLNOVANi:

NEODSTRANUJTE
Biologicky rozlozitelny papirovy obal navrzeny tak, aby
fungoval jako knot a reguloval uvolfiovani par kyseliny
mravenci béhem doby oSetreni.

POKYNY K DAVKOVANI

Do ulti se dvéma plodisti vlozit dva prouzky a rozlozit je tak, aby lezely naplocho a po celé Sifce
spodniho plodisté, ve stiedu plodového hnizda. Mezi prouzky by méla byt vzdalenost piiblizn€ 5 cm a
mezi konci plodisté a vné&jsimi okraji prouzki by méla byt vzdalenost 10 cm. U alt s jednim plodistém
polozit dva prouzky ptes ramky ptimo nad plodové hnizdo s rozmisténim, jak je uvedeno vyse.

S &
£

Cesno ulu musi byt po celou dobu 1écby oteviené po celé Sifce tlu, minimalné 12,5 mm na vysku, bez
prekazek v plodisti.

U ult s trvale omezenym Cesnem se pfijmou vhodna opatfeni k zajisténi odpovidajicich ventila¢nich
otvorl. Ptiklady uvadi piktogram.



STANDARDNI RESENIi V ULECH S MALYM CESNEM
KONFIGURACE

PLNA SIRKA ULU % %

Qdsazeni druhého plodisté pro . 5 R Podlozky vlozené pro zvyseni
vytvofeni &esna o celé Sifce Klinky vlozené pro zvy$eni ¢esna dosna ¥ pro zvy

Pouzité prouzky nemusi byt na konci doby osetfeni ihned vyjmuty, ale musi byt vyjmuty pted tim, nez
jsou do tlu umistény zpét medniky.

Po vyjmuti se zlikviduji kompostovanim.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Typickymi ptiznaky pfedavkovani jsou nadmérna umrtnost dospélych vcel a plodu a odlétnuti vcel.
Tyto ptiznaky mohou byt zptisobeny prekro¢enim doporucené davky, nedostate¢nou ventilaci,
vysokymi teplotami a/nebo neodpovidajicim objemem tlu. V piipadé predavkovani zvyste vétrani v
ulu otevienim ocek shora dolt. Dva tydny po oSetfeni zkontrolujte ptitomnost matky. Viz také body
4.5a4.09.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Med: Bez ochrannych lhit.

Medniky s medem museji byt pied aplikaci ptipravku z Glu odstranény. Viz oddil ,,Zvlastni opatieni
pro pouziti u zvitat”. Med uloZzeny v medniku (mednicich) nasazenych po dobu 1é¢by musi byt
odebran a nesmi byt pouzit k lidské spotiebé. Pouzité prouzky museji byt pfed nasazenim medniki z
ulu vyjmuty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, organické kyseliny, kyselina
mravenci.
ATCvet kod: QP53AGO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Kyselina mravenci z pfipravku pisobi fumigaci nebo plisobenim par.

Kyselina mravenci je ucinna proti rozto¢tm u dospélych véel a je znamo, Ze zabiji nymfy roztoca v
uzavienych plodovych bunkach. Kromée toho byla prokdzana variabilni ti¢innost proti dospélym
samcim 1 sami¢im rozto¢iim pod vickem plodu, coz miize mit disledky pro reprodukci roztoct,
protoze v buiikach dochazi k pateni a oplodnéni.

Zpusob piisobeni kyseliny mravenci nebyl zcela objasnén. Dostupné udaje naznacuji, ze poskozeni
roztoCe Varroa destructor miize byt vysledkem lokalnich ucinkt, které jsou vyvolany ptisobenim
ziravych par kyseliny mravenci. Kromé toho mtize absorbovand kyselina mravenci zptsobit acidozu a
muze snizit pfisun energie rozto¢tim prostiednictvim inhibice mitochondrialniho dychaciho fetézce.

5.2 Farmakokinetické udaje



Farmakokinetika kyseliny mravenc¢i nebyla u véel medonosnych studovana.
Distribuce a eliminace v tlu:

Kyselina mravenci se pomalu odpaiuje z prouzkii do dutiny ulu. VEely urcuji koncentraci kyseliny
mravenéi ve vzduchu v ulu odvétravanim plodi$té na troven, ktera je jim ptijemna. Nadmérné
mnozstvi par kyseliny mravenci ve vzduchu v ulu je rychle nahrazeno Cerstvym pfivadénym
vzduchem.

Maximalnich koncentraci kyseliny mravenci v tlu je dosazeno rychle po aplikaci prouzki. Obvykle se
pohybuji v rozmezi 55-85 pg/cm3 (ppm) po aplikaci dvou prouzkil, v zavislosti na konfiguraci ulu a
reakci veelstev na povétrnostni podminky. Hladiny obvykle ziistavaji nad 20 pg/cm3 (ppm) po dobu
nékolika dni.

Kyselina mravenci se prirozené vyskytuje v medu. Kyselina mravenci neni lipofilni,
takZe nezanechava zbytky v plastvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kukufti¢ny skrob

Tekuty cukr

Dievni moucka

Laminovany papir obsahujici biologicky rozlozitelné polymery
Xanthanova klovatina

Pitna voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pred piimym slune¢nim zafenim.

Uchovavejte v uzaviené mistnosti na chladném, suchém a dobte vétraném misté.

Béhem uskladnéni 1ze pozorovat zménu barvy od svétle hnédé po tmave hnédou, a to v disledku
mozné karamelizace gelové matrice.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Laminovany sacek z vrstev polypropylenu / hliniku / polypropylenu obsahujici dva prouzky.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 2 sacky
(4 prouzky).

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 10 sacky
(20 prouzku).

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 30 sacky



(60 prouzku).
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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