PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI — ZDRUZENA OVOJNINA IN
NAVODILO ZA UPORABO

HDPE PLASTENKA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Formivar 85
85 g mravljicna kislina / 100 g raztopina za uporabo v ¢ebeljem panju za medonosne ¢ebele

2. SESTAVA

Ucdinkovina: mravlji¢na kislina 85%, enakovredno 0,85 g mravlji¢ne kisline / 1 g raztopine
Bistra, brezbarvna, zelo hlapljiva, jedka teko¢ina z ostrim vonjem.

‘ 3. VELIKOST PAKIRANJA

11

| 4 CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Medonosne ¢ebele (Apis mellifera)

5. INDIKACIJE

Indikacije
Zdravljenje varoze (Varroa destructor) in/ali trahealne prsice (Acarapis woodi) pri medonosnih
Cebelah (4pis mellifera).

|6. KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije
Ne uporabite v primeru, da je dnevna temperatura okolja izven navedenega razpona (14-30 °C).

7. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Vse druzine v ¢ebelnjaku zdravite istoCasno, da se izognete ropanju. Da se zagotovi zadostna
ucinkovitost je treba zdravilo uporabiti, KO je najvisja dnevna temperatura nad 14 °C.

Zdravilo uporabite kot del integriranega programa zatiranja varoj z rednim spremljanjem prsic.
Zdravite takrat, ko so dosezene lokalne mejne vrednosti. Uporaba razli¢nih u¢inkovin med letom
zmanjsa tveganje za nastanek odpornosti.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Med zdravljenjem je potrebno ¢ebeljim druzinam zagotoviti ustrezno prezracevanje. Glavno izletno
Zrelo mora biti odprto najmanj 15 cm?. V glavnem Zrelu in zunaj njega odstranite vse ovire. Visoke
koncentracije mravlji¢ne kisline lahko povzrocijo, da se ¢ebele zbirajo pred vhodom v panj. V tem
primeru zmanj$ajte stopnjo izhlapevanja hlapilnika in zagotovite odprtino v visini 2 cm po celotni
Sirini panja, da se zniza koncentracija mravlji¢ne kisline v panju. Natan¢no preberite navodila za
uporabo hlapilnika. Ne motite ¢ebeljih druzin med zdravljenjem. Da se zagotovi zadostna varnost je
treba zdravilo uporabiti, ko je najvisja zunanja temperatura nizja od 30 °C.




Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

To zdravilo je $kodljivo predvsem zaradi svoje jedkosti.

Izogibajte se peroralni izpostavljenosti, vklju¢no s stikom rok z usti, izogibajte se stiku s kozo in o¢mi,
vkljuéno s stikom rok z o¢mi, in izogibajte se vdihavanju hlapov. Pri ravnanju z zdravilom ali med
¢is¢enjem opreme nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz zas¢itnih obladil, na kemikalije
odpornih rokavic, zas¢itnih ocal in polobrazne ali celoobrazne maske s filtrom tipa B ali E, ki jo
je treba nositi pri ravnanju z zdravilom ali ¢iS¢enju uporabljene opreme. Mo¢no onesnaZena oblacila
¢imprej odstranite in jih pred ponovno uporabo umijte. Med ravnanjem in dajanjem zdravila ne jejte,
pijte ali kadite. Takoj po uporabi si roke umijte z vodo in milom.

V primeru nenamernega zauzitja si usta sperite in popijte veliko koli¢ino vode, vendar NE izzovite
bruhanja.

V primeru nenamernega razlitja po kozi, prizadeto mesto takoj spirajte s ¢isto tekoc¢o vodo.

V primeru nenamernega stika z o¢mi, prizadeto oko ve¢ minut spirajte s ¢isto teko¢o vodo. Odstranite
kontaktne lece, v kolikor jih imate.

V primeru nenamernega vdihavanja se umaknite na svez zrak in pocivajte v poloZaju, ki olajSa dihanje.
Ce drazenje po kakr$nikoli izpostavljenosti ne preneha, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Med dajanjem zdravila naj bodo otroci na varni razdalji. Uporabljene vsebnike je treba odstraniti takoj
in na ustrezen nacin ter jih shraniti nedosegljivo otrokom.

Drugi previdnostni ukrepi:
Zdravilo deluje korozivno na kovinske dele.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Ne uporabite z drugimi akaricidi.

Preveliko odmerjanje:

Uporaba visjih odmerkov lahko vodi v poveéano odmiranje zalege, smrtnost odraslih ¢ebel, izgubo
matice in/ali rojenje. 2 tedna po dajanju zdravila preverite ali je matica prisotna.

Ce opazite stopnjo umrljivosti debel, ki je ve¢ja od naravnega dnevnega odpada poletnih ebel (veé
kot 3 skodelice (1 skodelica =240 ml)) ali vznemirjenje ¢ebel v prvih dneh (dolgotrajno zdravljenje)
ali urah (kratkotrajno zdravljenje) po dajanju zdravila, je lahko vzrok preveliko odmerjanje. Stopnjo
izhlapevanja hlapilnika je treba znizati in izboljsati prezrac¢evanje z maksimalnim odprtjem glavnega
zrela.

Glavne inkompatibilnosti:
Niso znane.

8. NEZELENI DOGODKI

NezZeleni dogodki
Medonosne ¢ebele:

Obcasni (1 do 10 druzin / 1.000 zdravljenih druzin):

Smrt matice?!

Redki (1 do 10 druzin / 10.000 zdravljenih druZin):

Pogin cebelje druzine

Nedolocena pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Povecana smrtnost ¢ebel?

Smrtnost &ebelje zalege®




1 O smrti matice so pogosteje porocali pri kratkotrajnem zdravljenju ali v primerih nepravilne
nastavitve hlapilnikov.

2\/ prvih treh dneh (dolgotrajno zdravljenje) ali v prvih urah (kratkotrajno zdravljenje) se lahko pojavi
povecana smrtnost ¢ebel (veé kot 3 skodelice (1 skodelica =240 ml = 600 ¢ebel)).

% Po dajanju zdravila se lahko poskodujejo odprta ali pokrita zalega ter izlezene mlade ¢ebele.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali lokalnemu predstavni$tvu imetnika
dovoljenja za promet, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali
preko nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

9. ODMERKI ZA POSAMEZNO ZIVALSKO VRSTO, POTI IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerki za posamezno zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Ne prsite ali kapajte teko¢e mravljicne kisline neposredno na cebele.

Raztopina za dajanje v Cebelji panj se daje z ustreznim hlapilnikom (npr. Liebig hlapilnik), ki je na
splo$no postavljen na vrhu satnikov z zalego. Koli¢ina potrebne raztopine je odvisna od vrste
hlapilnika in trajanja celotnega zdravljenja. Pri dajanju mora biti raztopina ogreta na sobno
temperaturo.

Za dolgotrajno zdravljenje mora raztopina mravlji¢ne kisline neprekinjeno izhlapevati v majhnem
odmerku. Med enim zdravljenjem, ki traja 7-10 dni, skupna koli¢ina ne sme presegati 200 ml.
Potreben odmerek je 10-15 ml na dan za posamezno naklado z zalego, z volumnom 35-45 | (npr.
DNM, National, Simplex, Svicarski panj, Zander) in 20-30 ml na dan za velike ali dvojne naklade z
zalego, z volumnom 50-80 1 (npr. AZ-panj, Dadant, 2 X DNM, 2 X Simplex, 2 X Zander).
Priporocljivo je, da se zdravljenje ponovi v 4 tednih po prvem dajanju, ¢e je dnevni naravni odpad
varoj ve¢ kot 5 prsic/ dan.

Upostevajte navodila vasega lokalnega raziskovalnega centra za ¢ebele glede natan¢nega odmerjanja
in priporo¢enih hlapilnikov za pravilno zdravljenje v skladu z lokalnim integriranim programom
zatiranja varoj, ki zdruzuje dobro ¢ebelarsko prakso z uporabo razli¢nih zdravil za varozo skozi celo
leto.

Za kratkotrajno zdravljenje se daje odmerek 2 ml na okvir, ki se nanese na spuzvasto krpico.
Spuzvasta krpica se namesti na vrh ali pod satnike z zalego. Mravlji¢na Kislina izhlapi v 6-10 urah po
dajanju. Zdravljenje je treba ponoviti v 3-4 dneh po prvem dajanju, najmanj enkrat do najve¢ $tiri-krat.
Spuzvasto krpico po uporabi takoj umijte in posusite.

Maks. dnevna temperatura | Zadetek zdravljenja
14 -20 °C Cez dan
>20-25°C Zvecer ali zjutraj
>25-30°C Zgodaj zjutraj

Ne zacnite z zdravljenjem, ¢e so temperature pod 14 °C ali nad 30 °C. Ne za¢nite z zdravljenjem,
kadar se pri¢akuje moc¢no dezevje ali nevihte.

’ 10. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

| 11. KARENCA

Karenca
Med: Ni¢ dni.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

12. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C. Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Zas¢itite pred zamrznitvijo.
Shranjujte v originalnem vsebniku. Vsebnik shranjujte tesno zaprt. Shranjujte v pokonénem poloZaju.
Zascitite pred neposredno soncno svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se nanaSa na zadnji dan v navedenem mesecu.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

14. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Brez veterinarskega recepta.

15. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET IN VELIKOSTI PAKIRANJ

MR/V/0654/002

Velikosti pakiranj
1 1 HDPE plastenka z za otroke varno PP/PE zaporko.

16. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA NAVODILA ZA UPORABO

14.1.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih.

17. KONTAKTNI PODATKI

Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij:
Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Stralle 18

79541 Lorrach

Nemcija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje
domnevnih nezelenih ucinkov:

GENERA Sl d.o.o.

Parmova ulica 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Tel. +386 (0)1 436 4466




18. DRUGE INFORMACIJE

Druge informacije

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Dodatne informacije so izkljuc¢no v pristojnosti imetnika dovoljenja za promet.

se ti upostevajo po 0-dnevni karenci. Vendar pa so ¢ebelarji opozorjeni, da je za posamezne regijske
tipe medu morda potreben tocno doloCen razpon vsebnosti kislin. Imetnik dovoljenja za promet
priporoca, da se zdravljenje izvede brez medis¢nih naklad ali po tocenju medu.

19. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

20. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/Illl}
Odprto zdravilo uporabite znotraj roka uporabnosti.

21. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}



