| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Formicpro 68,2 g, avilio juostelés naminéms bitéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje avilio juosteléje yra:

veikliosios medziagos
skruzdziy rugsties 68.20;

pagalbiniy medziagy:

issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Avilio juostele.

Rudos spalvos, pusiau kieta arba minksta gelin¢ juostelé, padengta forma islaikanc¢iu
laminuotu biologiSkai suyranciu popieriumi.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Namings bites.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Naminéms bitéms (Apis mellifera), uzsikrétusioms Varroa destructor sukelta varoze,
gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei temperatiira juosteliy déjimo dienos metu neatitinka intervalo nuo
10-29,5°C. Zr. 4.4 ir 4.5 p.

Negalima naudoti gydyti kolonijoms, kuriose yra maziau kaip 10 000 bi¢iy. MaZesné
kolonija gali nesugebéti uztikrinti pakankamo oro srauto, kad bty pasiekta toleruotina
skruzdziy riigsties koncentracija.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry raSiy paskirties gyviinams

Si veterinarinj vaista galima naudoti tik vykdant bendra Varroa erkiy kontrolés programa.
Labai rekomenduojama kas ménesj stebéti erkiy kiekj pery auginimo laikotarpiu ir gydyti,



kai virsija leistinas ribas. Juosteles naudoti pagal vietos gydymo rekomendacijas, jeigu jy
yra.

Dedant juosteles, reikia stengtis kuo maziau sutrikdyti kolonija.

Vienu metu reikia gydyti visas bityno kolonijas, siekiant i§vengti pakartotinio
uzsikrétimo nuo negydyty kolonijy.

Siekiant didesnio veiksmingumo, gydymo laikotarpiu reikia uzdaryti apatines groteles.
Vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo visapusiskai iSbandytas horizontaliuose
aviliuose, tokiuose kaip , Layenso aviliai. Naudoti tik iSsamiai jvertinus naudg ir rizikg ir
apsvarséius galimas integruotas kenkéjy kontrolés alternatyvas.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Gydymo laikotarpiu kolonijos negalima trikdyti. Jei gydymo laikotarpiu kolonija
sutrikdoma, padidéja pery ir (arba) suaugusiy biciy (jskaitant motinélg) mirtingumo rizika,
taip pat gali kilti pasislépimo pavojus.

Nattralus gimstamumas ir mirtingumas pavasarj ir vasarg yra 1 000-2 000 bi¢iy per
dieng, natiiralus mirtingumas ruden;j padidé¢ja, nes didele vasariniy bi¢iy populiacijg
pakeiCia mazesné zieminiy bi¢iy populiacija. Amziaus ar ligy paveiktos silpnesnés bités
(kurios jprastai numirty toliau nuo avilio) dé¢l streso gydymo metu gali mirti avilyje, todél
jas galima matyti aplink avilio angg.

Temperatiira. Auksciausia lauko temperattra dienos metu turi biiti temperattiros
intervale kaip nurodyta 4.3 p.. Aukstesné nei nurodyta temperatiira pirmasias tris gydymo
dienas gali padidinti pery mirtingumg ir prazudyti motinéle, ypa¢ nusilpusig. Jei tokia
temperatiira sutampa su maisto trilkumo laikotarpiu, didéja motinélés ziities, netikéto
motinelés pakeitimo arba kiauSinéliy déjimo uzdelsimo rizika. Gydyma reikia atidéti, kol
nukris temperatiira arba atsinaujins medunesis.

Norint iSvengti netoleruotinos skruzdziy riigsties koncentracijos, gydymo laikotarpiu
biitina uztikrinti pakankamg védinimg. Anga turi biiti padaryta per visg avilio plotj,
paprastai ties apatine laka, ir ne Zemesné kaip 12,5 mm. Bet koks oro judéjimo per anga |
pery lizda apribojimas (pvz., angos mazinimo priemoné arba apsauga nuo peliy) turi biti
pasalintas, kad kolonijoms nebiity pernelyg pakenkta. Aviliuose, kuriuose apatiné laka
sumazinta, biitina imtis atitinkamy priemoniy, kad biity uztikrintas pakankamas védinimo
lygis (t. y. jrengtos alternatyvios angos prie pery lizdo, kurios galéty veikti kaip védinimo
ertmés). Daugiau informacijos pateikiama 4.9 p.

Gydymo metu kolonijos turi turéti pakankamas maisto atsargas ir jy negalima maitinti.

Negalima sunaikinti motininiy lopsiy, kuriuos galima pastebéti prie§ gydyma arba po jo.
Motinéleés pakeitimas, net jeigu ji nulemia gydymas, yra nattiralus procesas ir jo negalima
trukdyti kolonijos labui. Pra¢jus ménesiui po gydymo reikia patikrinti, ar Seima turi
motinele. Neretai po gydymo gali biiti vyresnioji ir jaunesnioji motinéles.
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Kolonijoms pleéiantis ir prireikus papildomo ploto, gydymo laikotarpiu ant avilio gali
biiti uzdétos tus¢ios meduves.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvunams

e Sis veterinarinis vaistas dirgina oda ir akis. Biitina vengti saly&io su oda, akimis ir
gleivinémis. Dirbant su vaistu ir dedant juosteles reikia dévéti jprastus apsauginius
bitininko drabuzius. Turéti prieinamuma prie vandens.

e Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant 10 minuciy plauti $variu tekan¢iu
vandeniu, kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapel;.

e Kad vaisto nepatekty ant odos, reikia muveti cheminéms medziagoms atsparias
pirstines (EN 374). Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktg odg reikia nedelsiant plauti
vandeniu ir, jei sudirginimas iSlieka, kreiptis medicininés pagalbos.

e Reikia stengtis nejkvépti gary. Pakuote atidaryti ir juosteles i§imti reikia tik lauke,
stovint prie§véjine kryptimi nuo veterinarinio vaisto. Atsitiktinai jkvépus, reikia iSeiti
1 gryng org ir, jei sudirgimas islieka, kreiptis medicininés pagalbos.

e Jeinegalima iSvengti darbo uzdaroje patalpoje, biitina dévéti tinkamg kauke arba

respiratoriy su filtrais, atitinkanciais B arba E tipus.

Dedant juosteles vaikai turi bti toli nuo aviliy.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Po darbo visada reikia plauti rankas muilu ir vandeniu.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdZiy riigiéiai arba oksalo

rugsciai, §] veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Kitos atsargumo priemonés
Sis vaistas sukelia korozijg. Negalima leisti vaistui patekti ant metaliniy pavirsiy.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nustatyta, kad nepakankamas védinimas, auksta aplinkos temperatiira ir nepakankamas
avilio tuiris yra ypatingi rizikos veiksniai, lemiantys skruzdziy riigSties koncentracijos
kaupimasi, vir$ijantj lengvai toleruojamg lygj. Reikia atidziai laikytis konkreciy 4.3 ir 4.5
p. nurodyty reikalavimy, nes jy nesilaikant padidéja nepalankiy poveikiy rizika.

Tam tikrais atvejais pastebétas didesnis suaugusiy bi¢iy mirtingumas, pery mirtingumas
ir (arba) motin¢lés praradimas, ypa¢ mazesnés ertmés aviliuose arba tais atvejais, kai
lakos ribojimo priemonés prie§ naudojima nebuvo nuimtos. Dél to pastebéti antriniai
poZymiai, jskaitant biCiy slépimasi, sumaZzéjusia reprodukcijg ir (arba) visos Seimos
praradima.

Nusilpusios bités (pvz., ken¢iancios nuo virusinés infekcijos ar didelio erkiy uzkrétimo)
yra jautresnés toksiniam poveikiui.

Skruzdziy riigstis i§ pradziy gali sutrikdyti kolonijos veikla ir pirmaja naudojimo dieng
retais atvejais gali buiti iSmesta arba jvyksta motinélés pakeitimas.

Kontroliuojant gary koncentracijg per pirmasias 3 gydymo dienas bi¢iy kolonijos gali
susitelkti j grupes. Labai retais atvejais gali pasitaikyti spietimosi elgsena.



Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-10S) reakcija (-0S) pasireiské daugiau nei 1 is 10 gydyty
kolonijy),

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 is 10 000 gydyty kolonijy, skaiciuojant ir atskirus
pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti su kitais akaricidais nuo varozés.

4.9 Dozés ir naudojimo biudas

VERTIKALIU MODULINIU AVILIU RUSYS (PAVYZDZIUI, DADANO, LANGSTROTO)

Dozavimas. 1 paketélis (2 juostelés) skiriamas vienam aviliui, gydoma 7 dienas.
Tarp dviejy gydymy turi praeiti bent vienas ménuo.

BENDRIEJI NURODYMAI
Siekiant didesnio veiksmingumo, gydymo laikotarpiu reikia uzdaryti apatines groteles.

Paruosus avilj, reikia atsargiai iSimti dvi juosteles i§ maiSelio ir jas atskirti. NEGALIMA
NUIMTI BIOLOGISKAI SUYRANCIO POPIERINIO IDEKLO. Tai veikia kaip
tamponas (t. y. kontroliuoja veikliosios medziagos iSsiskyrimo greitj).

Gydymo metu negalima judinti pery lizdo rémy. Juosteles reikia déti skersai apatinio
pery lizdo rémy virSutiniy skersiniy. Nereikia naudoti papildomo tarpiklio; avilio dalys
turi tvirtai susijungti, kai avilys vél surenkamas.



»FORMICPRO®“ SUDEDAMOSIOS DALYS

SKRUZDZIY RUGSTIES GELIO PAGRINDAS:
skruzdziy riagsties polisacharido geliné

juostelé. Veikliosios medziagos
ilgainiui nekinta.

PAKETELIS: 1 dozé

(2 juostelés). Atsargiai
praplésti, iSimti
juosteles ir iSmesti
pakuote.

LETO PRALAIDUMO BIOLOGISKAI SUYRANCIO
POPIERIAUS PLEVELE: NENUIMTI

Biologiskai suyrancio popieriaus plévelé, veikianti kaip
tamponas, kontroliuojantis skruzdziy ragsties gary
iSsiskyrima gydymo laikotarpiu.

DOZAVIMO NURODYMAI

Aviliuose su dviem pery lizdais déti dvi juosteles skersai apatinio pery lizdo, i8déstant jas
taip, kad jos guléty plokStuma pery auginimo zonos viduryje, tarp juosteliy paliekant
mazdaug 5 cm tarpa, o tarp pery lizdo galy ir iSoriniy juosteliy krasty — 10 cm. Aviliuose
su vienu pery lizdu dvi juosteles déti skersai rémy, iSdéstant jas taip, kad jos guléty
plokStuma tiesiai vir§ pery auginimo zonos, iSlaikant pirmiau nurodytus tarpus.

Visg gydymo laikotarpj apatiné avilio laka turi biiti visiSkai atvira (per visg avilio plotj ir
ne zemesné kaip 12,5 mm), be kliti¢iy prie pery lizdo.

Aviliuose, kuriy lakos sumazintos, biitina imtis atitinkamy priemoniy, kad bty
uztikrintos lygiavertés védinimo angos. Pavyzdziai pateikiami piktogramoje.



PARINKTYS SUMAZINTY ANGU ATVEJU

IPRASTI MATMENYS

12,5 mm
aukstis

12,5 mm
aukstis

12,5 mm
aukstis

A4

VISAS AVILIO AUKSTIS %

v
Antrojo pery lizdo sumazinimas viso | Angai padidinti naudojamos pakalos | Angai padidinti naudojamas
aukscio angai sukurti tarpiklis

Panaudoty juosteliy nebiitina nedelsiant i§imti pasibaigus gydymo laikotarpiui, bet jas
reikia 1§imti prie§ gragZinant meduves ant avilio.

Jeigu juostelés iSimamos, jas galima iSmesti j komposta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei
butina

Pernelyg didelis suaugusiy biCiy ir pery mirtingumas, taip pat slépimasis yra tipiski
perdozavimo simptomai. Siuos pozymius gali sukelti rekomenduojamos dozés virsijimas,
nepakankamas védinimas, auksta temperatira ir (arba) netinkamas avilio taris.
Perdozavus reikia padidinti avilio védinima, jrengiant papildomas vertikalias angas.

Praéjus 2 savaitéms po jd¢jimo reikia patikrinti, ar yra motinelé. Taip pat zr. 4.5 ir 4.9 p.
411 ISlauka

Medui - 0 pary.

Prie$ naudojant vaista, nuo avilio biitina nuimti meduves su medumi. Zr. 4.5 p.

Gydymo laikotarpiu meduvéje (-ése) laikomg medy reikia paSalinti ir nenaudoti Zzmoniy

maistui. Prie§ uzdedant medui rinkti skirtas meduves, panaudotas juosteles reikia
pasalinti.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai, insekticidai ir repelentai, organinés rigstys,
skruzdziy rugstis.

ATCvet kodas: QP53AGO01.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Skruzdziy ragstis i§ produkto i$siskiria smilkimu arba garavimu.

Skruzdziy rugstis veikia ant suaugusiy biciy esancias erkes ir zudo erkiy nimfas
uzdengtose pery akutése. Be to, jirodytas jvairus poveikis suaugusiems erkiy patiné¢liams

ir pateléms po pery dangteliais, galintis pakenkti erkiy dauginimuisi ir vaisingumui
akutese.



Skruzdziy riigsties veikimo buidas galutinai nei$siaiSkintas. Turimi duomenys rodo, kad
Varroa destructor erkes gali sutrikdyti vietinis skruzdziy rigsties gary korozinis poveikis.
Be to, absorbuota skruzdziy rugstis gali sukelti acidozg ir trikdyti erkiy energeting
sistemg, slopindama mitochondring kvépavimo granding.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Skruzdziy rugsties farmakokinetika naminiy biciy organizme netirta.
Pasiskirstymas ir eliminacija avilyje

Skruzdziy ruigstis 1étai garuoja i§ juosteliy j avilio ertme¢. Namings bités reguliuoja

Per didelj skruzdziy ruigsties gary kiekj avilio ore sparciai pakeicia  avil] patenkantis
Sviezias oras.

Idéjus juosteles avilyje greitai pasiekiama didziausia skruzdziy rigsties koncentracija.
Idéjus dvi juosteles, jos lygis paprastai svyruoja nuo 55 iki 85 pg/cm3 (ppm),
atsizvelgiant j avilj ir tai, kaip biciy kolonija reaguoja j oro sglygas. Koncentracija keletg
dieny paprastai islicka didesné nei 20 pg/cm3 (ppm).

Skruzdziy riigstis yra natiiraliai randama meduje. Skruzdziy riigStis néra lipofiling ir todél
nepalieka liku¢iy medaus koriuose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Kukurtizy krakmolas,

skystasis cukrus,

medienos miltali,

laminuotas popierius su biologiskai suyranciais polimerais,

ksantano lipai,

geriamasis vanduo.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Néra.

6.3.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje talpykleje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikyti vésioje, sausoje ir gerai védinamoje vietoje.
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Laikymo metu spalva gali pasikeisti nuo Sviesiai rudos iki tamsiai rudos, nes geliné
medziaga gali karamelizuotis.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Polipropileninis / aliuminio folijos / polipropilenu dengtas paketélis, kuriame yra dvi
juostelés.

Pakuotés dydis:

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 2 paketéliai (4
juosteles).

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 10 paketéliy (20
Jjuosteliy).

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 30 paketéliy (60
juosteliy).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2654/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-04-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Formicpro 68,2 g, avilio juostelés naminéms bitéms

Skruzdziy rugstis

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Kiekvienoje avilio juosteléje yra:

veikliosios medZiagos:
skruzdziy rugsties 68.29.

3. VAISTO FORMA

Avilio juostelg.

4, PAKUOTES DYDIS

2 paketeliai (4 juostelés)
10 paketéliy (20 juosteliy)
30 paketeéliy (60 juosteliy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naminés bités.

6. INDIKACIJA (-OS)

Nereceptiniams vaistams

Naminéms bitéms (Apis mellifera), uzsikrétusioms Varroa destructor sukelta varoze,
gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j avilj.
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Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

8. ISLAUKA

ISlauka:

medui — 0 pary.

Prie$ naudojant vaistg, nuo avilio biitina nuimti meduves su medumi. Gydymo laikotarpiu
meduvéje (-ése) laikomg medy reikia pasalinti ir nenaudoti Zmoniy maistui. Pries
uzdedant medui rinkti skirtas meduves, panaudotas juosteles reikia pasalinti.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykl¢je.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti vésioje, sausoje ir gerai védinamoje Vietoje.

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

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.
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‘ 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Airija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2654/001
LT/2/21/2654/002
LT/2/21/2654/003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Paketélis

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Formicpro 68,2 g, avilio juostelés naminéms bitéms

Skruzdziy rugstis

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-0OS)

Kiekvienoje avilio juosteléje yra:
veikliosios medZiagos:

skruzdziy rugsties 68.2g.

3. VAISTO FORMA

Avilio juostelg.

4, PAKUOTES DYDIS

1 paketélis (2 juostelés).

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naminés bités.

6. INDIKACIJA (-0S)

Naminéms bitéms (Apis mellifera), uzsikrétusioms Varroa destructor sukelta varoze,
gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti j avilj.
Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

ISlauka:

Medui — 0 pary.

Prie$ naudojant vaistg, nuo avilio bitina nuimti meduves su medumi. Gydymo laikotarpiu
meduvéje (-ése) laikomg medy reikia pasSalinti ir nenaudoti zmoniy maistui. Pries
uzdedant medui rinkti skirtas meduves, panaudotas juosteles reikia pasalinti.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykl¢je.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Laikyti vésioje, sausoje ir gerai védinamoje Vietoje.

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

Nebiitina nurodyti pirminéje etiketéje.

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

Tik veterinariniam naudojimui.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Airija
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| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Formicpro 68,2 g, avilio juostelés naminéms bitéms

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

Registruotojas
NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock
IFSC Dublin 1
D01 X8N7
Airija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Formicpro 68,2 g, avilio juostelés naminéms bitéms

Skruzdziy rugstis

3. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje avilio juosteléje yra:

veikliosios medziagos:

skruzdziy rigsties: 68.29.

Rudos spalvos, pusiau kieta arba minksta geliné juostelé, padengta forma islaikanciu
laminuotu biologiskai suyranciu popieriumi.

4. INDIKACIJA (-OS)

Naminéms bitéms (Apis mellifera), uzsikrétusioms Varroa destructor sukelta varoze,
gydyti.

o. KONTRAINDIKACIJOS
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Negalima naudoti, jei lauko temperatiira juosteliy jdéjimo dienos metu neatitinka
intervalo nuo 10-29,5 °C. Taip pat zr. p. ,,Specialieji ispéjimai‘.

Negalima naudoti gydyti kolonijoms, kuriose yra maziau kaip 10 000 biciy. Mazesné
kolonija gali nesugebéti uztikrinti pakankamo oro srauto, kad biity pasiekta toleruotina
skruzdziy rugsties koncentracija.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nustatyta, kad nepakankamas védinimas, auksta aplinkos temperatiira ir nepakankamas
avilio tiris yra ypatingi rizikos veiksniai, lemiantys skruzdziy riigsties koncentracijos
kaupimasi, vir$ijantj lengvai toleruojamg lygj. Reikia atidziai laikytis kontraindikacijy ir
specialiyjy jspéjimy punktuose pateikty konkreciy reikalavimy, nes jy nesilaikant
padidéja nepalankiy poveikiy rizika.

Tam tikrais atvejais pastebétas didesnis suaugusiy biciy mirtingumas, pery mirtingumas
ir (arba) motinélés praradimas, ypa¢ mazesnés ertmés aviliuose arba tais atvejais, kai
lakos ribojimo priemonés prie$ naudojima nebuvo nuimtos. Dél to pastebéti antriniai
pozymiali, jskaitant biCiy slépimasi, sumazéjusiag reprodukcijg ir (arba) visos Seimos
praradima.

Nusilpusios bités (pvz., ken¢ian¢ios nuo virusinés infekcijos ar didelio erkiy uzkrétimo)
yra jautresnés toksiniam poveikiui.

Skruzdziy ragstis i$ pradziy gali sutrikdyti kolonijos veiklg ir pirmaja naudojimo dieng
retais atvejais gali buti iSmesta arba jvyksta motin¢lés pakeitimas.

Kontroliuojant gary koncentracijg per pirmasias 3 gydymo dienas bi¢iy kolonijos gali
susitelkti j grupes. Labai retais atvejais gali pasitaikyti spietimosi elgsena.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 is 10 gydyty
kolonijy),

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 is 10 000 gydyty kolonijy, skaiciuojant ir atskirus
pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje,

arba manant, kad vaistas neveike, butina informuoti veterinarijos gydytoja.
Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema Www.vmvt. It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naminés bités.

21



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI
RUSIAI

Dozavimas. 1 paketélis (2 juostelés) skiriamas vienam aviliui, gydoma 7 dienas. Tarp
dviejy gydymy turi praeiti bent vienas ménuo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

VERTIKALIU MODULINIU AVILIU RUSYS (PAVYZDZIUI, DADANO, LANGSTROTO)

BENDRIEJI NURODYMAI
Siekiant didesnio veiksmingumo, gydymo laikotarpiu reikia uzdaryti apatines groteles.

Paruosus avilj, reikia atsargiai iSimti dvi juosteles i§ maiSelio ir jas atskirti. NEGALIMA
NUIMTI BIOLOGISKAI SUYRANCIO POPIERINIO IDEKLO. Tai veikia kaip
tamponas (t. y. kontroliuoja veikliosios medziagos iSsiskyrimo greitj).

Gydymo metu negalima judinti pery lizdo rémy. Juosteles reikia déti skersai apatinio
pery lizdo rémy virSutiniy skersiniy. Nereikia naudoti papildomo tarpiklio; avilio dalys
turi tvirtai susijungti, kai avilys vél surenkamas.

»FORMICPRO®“ SUDEDAMOSIOS DALYS

SKRUZDZIY RUGSTIES GELIO PAGRINDAS:
skruzdziy ragsties polisacharido geliné

juostelé. Veikliosios medziagos
ilgainiui nekinta.

PAKETELIS: 1 dozé
(2 juostelés). Atsargiai
praplésti, iSimti
juosteles ir iSmesti
pakuote.

LETO PRALAIDUMO BIOLOGISKAI SUYRANCIO
POPIERIAUS PLEVELE: NENUIMTI

Biologiskai suyrancio popieriaus plévelé, veikianti kaip
tamponas, kontroliuojantis skruzdziy ragsties gary
iSsiskyrimg gydymo laikotarpiu.
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DOZAVIMO NURODYMAI

Aviliuose su dviem pery lizdais déti dvi juosteles skersai apatinio pery lizdo, iSdéstant jas
taip, kad jos guléty ploksStuma pery auginimo zonos viduryje, tarp juosteliy paliekant
mazdaug 5 cm tarpg, o tarp pery lizdo galy ir iSoriniy juosteliy krasty — 10 cm. Aviliuose
su vienu pery lizdu dvi juosteles déti skersai rémy, iSdéstant jas taip, kad jos guléty
plokstuma tiesiai vir§ pery auginimo zonos, iSlaikant pirmiau nurodytus tarpus.

Visg gydymo laikotarpj apatiné avilio laka turi biiti visiSkai atvira (per visg avilio plotj ir
ne zemesne kaip 12,5 mm), be kliti¢iy prie pery lizdo.

Aviliuose, kuriy lakos sumazintos, biitina imtis atitinkamy priemoniy, kad biity
uztikrintos lygiavertés védinimo angos. Pavyzdziai pateikiami piktogramoje.

PARINKTYS SUMAZINTY ANGU ATVEJU

IPRASTI MATMENYS

12,5 mm
aukstis

| A

VISAS AVILIO AUKSTIS %

12,5 mm
aukstis

12,5 mm
aukstis

Antrojo pery lizdo sumazinimas viso | Angai padidinti naudojamos pakalos | Angai padidinti naudojamas
aukscio angai sukurti tarpiklis

Panaudoty juosteliy nebiitina nedelsiant i§imti pasibaigus gydymo laikotarpiui, bet jas
reikia i§imti prie§ graZinant meduves ant avilio.

Jeigu juostelés iSimamos, jas galima iSmesti | komposta.

10. ISLAUKA

Medui — 0 pary.

Pries naudojant vaista, nuo avilio biitina nuimti meduves su medumi. Gydymo laikotarpiu
meduvéje (-ése) laikoma medy reikia pasalinti ir nenaudoti Zmoniy maistui. Pries
uzdedant medui rinkti skirtas meduves, panaudotas juosteles reikia paSalinti.
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11.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikyti vésioje, sausoje ir gerai védinamoje Vietoje.

Laikymo metu spalva gali pasikeisti nuo Sviesiai rudos iki tamsiai rudos, nes geliné
medziaga gali karamelizuotis.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams

Sj veterinarinj vaistg galima naudoti tik vykdant bendra Varroa erkiy kontrolés programa.
Labai rekomenduojama kas ménesj stebéti erkiy kiekj pery auginimo laikotarpiu ir gydyti,
kai virsija leistinas ribas. Juosteles naudoti pagal vietos gydymo rekomendacijas, jeigu jy
yra.

Dedant juosteles, reikia stengtis kuo maziau sutrikdyti kolonija.

Vienu metu reikia gydyti visas bityno kolonijas, siekiant i§vengti pakartotinio
uzsikrétimo nuo negydomy kolonijy.

Siekiant didesnio veiksmingumo, gydymo laikotarpiu reikia uzdaryti apatines groteles.
Vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo visapusiSkai iSbandytas horizontaliuose
aviliuose, tokiuose kaip, Layenso aviliai. Naudoti tik i§samiai jvertinus nauda ir rizika ir

apsvarscCius galimas integruotas kenkéjy kontrolés alternatyvas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Gydymo laikotarpiu kolonijos negalima trikdyti. Jei gydymo laikotarpiu kolonija
sutrikdoma, padidéja pery ir (arba) suaugusiy bi¢iy (jskaitant motinéle) mirtingumo rizika,
taip pat gali kilti pasislépimo pavojus.

Natiiralus gimstamumas ir mirtingumas pavasarj ir vasarg yra 1 000-2 000 bi¢iy per
dieng, nattiralus mirtingumas rudenj padidéja, nes didelg vasariniy bi¢iy populiacija
pakei€ia maZesné Zieminiy bi¢iy populiacija. AmZiaus ar ligy paveiktos silpnesnés bités
(kurios jprastai numirty toliau nuo avilio) dél streso gydymo metu gali mirti avilyje, todél
jas galima matyti aplink avilio anga.

Temperatiira. Lauko temperatiira dienos metu turi turi biiti temperattiros intervale kaip
nurodyta p. ,,Kontraindikacijos“. Aukstesné nei nurodyta temperatiira pirmasias tris
gydymo dienas gali padidinti pery mirtingumg ir prazudyti motinéle, ypac nusilpusia. Jei
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tokia temperatiira sutampa su maisto trilkumo laikotarpiu, didéja motinélés zuties,
netikéto motinélés pakeitimo arba kiauSinéliy déjimo uzdelsimo rizika. Gydyma reikia
atidéti, kol nukris temperatiira arba atsinaujins medunesis.

Norint i§vengti netoleruotinos skruzdziy ragsties koncentracijos, gydymo laikotarpiu
bitina uztikrinti pakankamg védinimg. Anga turi buti padaryta per visg avilio plotj,
paprastai ties apatine laka, ir ne zemesn¢ kaip 12,5 mm. Bet koks oro judéjimo per angg |
pery lizdg apribojimas (pvz., angos mazinimo priemoné arba apsauga nuo peliy) turi buti
pasalintas, kad kolonijoms nebiity pernelyg pakenkta.

Aviliuose, kuriuose apatiné laka sumazinta, biitina imtis atitinkamy priemoniy, kad biity
uztikrintas pakankamas védinimo lygis (t. Y. irengtos alternatyvios angos prie pery lizdo,
kurios galéty veikti kaip védinimo ertmés). Daugiau informacijos zZr. skyriuje ,,Nuorodos
del tinkamo naudojimo*.

Gydymo metu kolonijos turi turéti pakankamas maisto atsargas ir jy negalima maitinti.

Negalima sunaikinti motininiy lop$iy, kuriuos galima pastebéti prie§ gydymga arba po jo.
Motinélés pakeitimas, net jeigu jj nulemia gydymas, yra natiiralus procesas ir jo negalima
trukdyti kolonijos labui. Pragjus ménesiui po gydymo reikia patikrinti, ar $eima turi
motin¢lg. Neretai po gydymo gali biiti vyresnioji ir jaunesnioji motinelés.

Kolonijoms pleciantis ir prireikus papildomo ploto, gydymo laikotarpiu ant avilio gali
biiti uzdétos tuscios meduvées.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

e Sis veterinarinis vaistas dirgina oda ir akis. Biitina vengti saly&io su oda, akimis ir
gleivinémis. Dirbant su vaistu ir dedant juosteles reikia dévéti jprastus apsauginius
bitininko drabuzius. Turéti prieinamumg prie vandens.

e Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant 10 minu¢iy plauti $variu tekan¢iu
vandeniu, kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj.

¢ Kad vaisto nepatekty ant odos, reikia miiveti cheminéms medziagoms atsparias
pirstines (EN 374). Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktg oda reikia nedelsiant plauti
vandeniu ir, jei sudirginimas i$lieka, kreiptis medicininés pagalbos.

e Reikia stengtis nejkveépti gary. Pakuote atidaryti ir juosteles iSimti reikia tik lauke,
stovint prie$véjine kryptimi nuo veterinarinio vaisto. Atsitiktinai jkvépus, reikia iseiti
1 gryng ora ir, jei sudirgimas islieka, kreiptis medicininés pagalbos.

e Jei negalima iSvengti darbo uZzdaroje patalpoje, buitina dévéti tinkama kauke arba

respiratoriy su filtrais, atitinkanc¢iais B arba E tipus.

Dedant juosteles vaikai turi biiti toli nuo aviliy.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Po darbo visada reikia plauti rankas muilu ir vandeniu.

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdziy riigi¢iai arba oksalo

rugsciai, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Kitos atsargumo priemonés
Sis vaistas sukelia korozija. Negalima leisti vaistui patekti ant metaliniy pavirsiy.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Negalima naudoti su kitais akaricidais nuo varozés.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Pernelyg didelis suaugusiy bi¢iy ir pery mirtingumas, taip pat slépimasis yra tipiski
perdozavimo simptomai. Siuos poZymius gali sukelti rekomenduojamos dozés virsijimas,
nepakankamas védinimas, auksta temperatiira ir (arba) netinkamas avilio turis.
Perdozavus reikia padidinti avilio védinimg, jrengiant papildomas vertikalias angas.
Praéjus 2 savaitéms po jdéjimo reikia patikrinti, ar yra motin¢lé. Taip pat zr. p.
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams* ir ,,Nuorodos dél
tinkamo naudojimo®.

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

Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atlickomis. Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar
su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-04-12

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydis:

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 2 paketéliai (4
juostelés).

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 10 paketéliy (20
juosteliy).

Kartoniné dézuté su plastikiniu jdéklu (su dvipuse lipnigja juostele), 30 paketéliy (60
juosteliy).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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