SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Formidol 41 g pruzky do tl'a
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy pruzok obsahuje:

Utinna latka:
Kyselina mravcia 41 g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Magnézium-bisulfitova bielena ihli¢nata
bunicina

HDPE fo6lia

Prazok tvori odparna doska v regulacnom obale z bielenej ihli¢natej buni¢iny, ktory ma 5 otvorov.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Varroaza, nozematéza a ascosferdza vciel. OSetrenie vcelstiev napadnutych alebo podozrivych z
napadnutia externym klieStikom Varroa destructor alebo hubami Nosema sp. a Ascosphaera apis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v Case, ked’ je vo vCelstve zrely med pripraveny na vytocCenie.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pred vloZenim odparnej dosky odstranit’ z il'a kovové predmety. Po vlozeni odparnej dosky véelstvo
pozorovat’. Pri nadmernom rozruseni upravit’ davkovanie.

Ked sa veterinary liek pouzije pri vysSich teplotich alebo v uli s malym letiCom hrozi silné

rozrusenie véiel. Vcéely sa zacnl hrnit’ von z letaa. PoSkodeniu vcelstva v tomto pripade mozno
zabranit’ jednorazovym odvetranim priestoru ul'a alebo zvicsenim letaca.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Kyselina mravéia je silnd zieravina. Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné
ochranné pomocky skladajuce sa z gumenych rukavic a dobre tesniacich okuliarov. V pripade
nahodného pokvapkania koze zasiahnuté miesto dlho oplachujte pridom vody a umyte mydlom. Pri
pokvapkani vicsieho rozsahu, zasiahnuti oka alebo vdychnuti vyparov vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvini symptomy ako zadervenanie koze, opuch pier, tvare a
o¢i alebo stazené dychanie vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Zabraite dotyku sliznic a o¢i kontaminovanou rukou.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po pouziti si dokladne umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuje sa.
3.6 Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna (Apis mellifera):

Neuréend frekvencia (nedd sa odhadnat z | Nervozita®™®
dostupnych udajov)

a — rozruSenie vcelstva sprevadzané vylezenim vacéSiecho poctu robotnic na prednt stranu ula pri
vlozeni prazku do ula
b —jedna sa o do¢asnti reakciu

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ sti¢asne s inymi akaricidmi proti varroaze.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Pouzitie vo véel'om uli.

Na jedno vcelstvo sa pouzije jeden prizok, umiestneny na hornych latkach ramikov alebo medzi
nadstavkami.

Prazok sa vyberie z HDPE vrecka a vlozi sa do véelstva. Pri vlozeni veterinarneho lieku na horné
latky alebo nadstavky, pruzok smeruje otvormi medzi plodové plasty. Strana s otvormi je oznacena
krazkom na odparnej doske. Pod otvormi musi byt volny priestor, najlepsie plastova ulicka.
Veterinarny liek ucinkuje dvojfazovo. V prvej faze, ktora trva obycCajne 48 hodin, sa uc¢inna latka
odparuje iba piatimi otvormi regula¢ného obalu. PocCas druhej fazy sa regulacny obal uplne odstrani a
doska sa vrati na svoje miesto. Dojde k rychlemu odpareniu zostatku ucinnej latky.

Osetrenie sa moze opakovat’ po 1 — 2 tyzdnoch.

Rovnomerné odparovanie ucinnej latky sa dosiahne pri stabilnych teplotach okolitého prostredia,
najlepsie pri teplotach nad 20 °C, pokial’ nie s vysoké rozdiely medzi no¢nymi a dennymi teplotami.
Vysoka vzdusna vlhkost’ okolitého prostredia znizuje odparovanie ti¢innej latky z pruzka.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predévkovanie vyvola zvySent excitaciu vciel, vylezenie v€iel na letac a v jeho okoli az hynutie vciel
a plodu. Najcitlivejsie st mladusky hned’ po vyliahnuti, kukly tesne pred liahnutim a trady.
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Opatrenia: vybratie odparnej dosky, odvetranie Gil'a a iprava regulacie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Med: 0 dni.

Veterinarny liek pouzit’ v obdobi mimo zndsku a mimo doby, ked je vo vCelstve med urceny na

Pudsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QP53AG01

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek vykazuje vyrazné akaricidne UCinky par kyseliny mravcej proti samickam kliestika

Varroa destructor na dospelych véelach a proti saméekom a vyvojovym Stadiam kliestika v

plodovych bunkach plastov. Sucasne vyuziva cytotoxické (dezinfekcné) ucinky par kyseliny mravce;j

proti spéram hub Nosema sp. a Ascosphaera apis. Véely su pred cytotoxickymi u¢inkami chranené
chitinovou kostrou s lipoproteinovou vrstvou.

4.3  Farmakokinetika

Kyselina mravcia vo veterinarnom lieku  pri jeho pouziti neprichadza do styku so ziadnou latkou, s

ktorou by vykazovala zvySent reaktivitu. Pre vysoku prchavost’ sa v prostredi neudrzi v tekutom

stave. Skodlivé degradac¢né produkty nie si zname.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

C:Ias pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni kartonovej skatule: 30 dni.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Mikroténové vrecko z HDPE so 2 prazkami v kartonovej Skatuli.

Kartonova Skatula obsahujiica 6 mikroténovych vrectsok obsahujuci 10 kusov HDPE vrecusok
(celkom 120 ks prazkov).
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze kyselina mrav¢ia mdze byt nebezpecna
pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny Ustav vcelaisky, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/005/11-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 13/04/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
(text sekundarny obal mikroténové vrecko a kartonova Skatul’a}

Kartonova Skatul’a:
6 x 20 pruzkov

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Formidol 41 g pruzky do tl'a

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy prazok obsahuje: kyselina mravcia 41 g

3. VEDKOST BALENIA

6 x 20 pruzkov

4. CIECOVE DRUHY

Véela medonosna (Apis mellifera)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie vo véel'om uli.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Med: 0 dni.

Veterinarny liek pouzit' v obdobi mimo znasku a mimo doby, ked je vo vcelstve med urCeny na
Pudsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni kartonovej $katule pouzit’ do: 30 dni.
Po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny tstav veelaisky,s.r.o.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Registracné cislo: 96/005/11-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE vrecko/2 pruzky

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Formidol 41 g pruzky do tl'a

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy prazok obsahuje: kyselina mravcia 41 g

3. CIECOVE DRUHY

Véela medonosna (Apis mellifera)

‘4. CESTY PODANIA

Pouzitie vo véel'om uli.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranni lehota:
Med: 0 dni.

Veterinarny liek pouzit' v obdobi mimo zndsku a mimo doby, ked je vo vcCelstve med urceny na
Pudska spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnttorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny ustav vcelaisky,s.r.o.

9.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Formidol 41 g pruzky do tl'a

2. ZloZenie

Kazdy pruzok obsahuje:

Ucinna latka:

Kyselina mravéia 41 g

Prazok tvori odparné doska v regulacnom obale z bielenej ihli¢natej buni¢iny, ktory ma 5 otvorov.

8t Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera)

4, Indikacie na pouzitie

Veterinarny liek niéi klieStiky Varroa destructor na véelach aj v plodovych bunkach vratane ich
vyvojovych s§tadii. Znizuje pocetnost’ letnej populacie klieStikov. Pdsobi tiez proti nozemoze,
poskodzuje spory huby Nosema sp. na plastoch. Pomaha véeldm zvladat’ zvapenatenie plodu tym, ze
ni¢i spory huby Ascosphaera apis, usmrcuje choré larvy a stimuluje Cistiaci pud véiel.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat sa v Case, ked’ je v uli zrely med pripraveny na vytocenie.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pretoze rychlost’ odparovania aj koncentraciu par kyseliny mravéej ovplyvituje spravanie véiel, typ ula
aj pocasie, odporuca sa pred hromadnym pouzitim vyskusat zvolené davkovanie (pocet otvorov v
regulacnom obale a termin odstranenia regula¢ného obalu) najprv na niekol’kych uloch. Ak by
rozrusenie v¢iel v dosledku predavkovania bolo prilis velké (Cast’ véiel opusti Gl, vylihuju na prednej
stene ul’a, vicsi pocet uhynutych vciel alebo kukiel na dne l'a) zniZime odparovanie tak, zZe zakryjeme
1 — 2 otvory a predizime termin odstranenia regula¢ného obalu o 1 — 2 dni. Termin odstranenia
regulaéného obalu prediZime aj vtedy, ked’ sa priznaky predavkovania objavia pri skagobnych
vCelstvach az v druhej faze po vrateni dosky bez regulacného obalu.

V jednotlivych pripadoch mézeme pozorovat’ poskodenie mensieho poctu tradov, prave vyliahnutych
mladusiek a kukiel tesne pred liahnutim. Tieto $tadia st na kyselinu najcitlivejsie. Toto poskodenie ale
nepredstavuje ziadne ohrozenie vcelstva, naopak je prejavom spravneho davkovania, pretoze
najucinnejsie proti klieStikom su prave koncentracie na hranici poSkodenia vciel.

Termin odstranenia regulacného obalu sa moéze aj skratit’, ¢o vedie k zvySeniu uCinnosti , ale aj
vyskytu vacsieho po¢tu uhynutych véiel. Skoré odstranenie regulacného obalu sa musi vzdy najprv
odskusat’.

Pri liecbe zvapenatenia plodu sa musia choré kukly a mimie spadnut¢é na dno ul'a pravidelne
odstranovat’, a to skor nez sa na ich biclom povrchu vytvoria ¢ierno-zelené plodnice. Takéto miimie st
vysoko infekéné a véely by sa s nimi nemali dostat’ do kontaktu.

Formidol 41 g prazky do ula 8



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Kyselina mrav¢ia je silna Zieravina. Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouZzivajte osobné
ochranné¢ pomdcky skladajuce sa z gumenych rukavic a dobre tesniacich okuliarov. V pripade
nahodného pokvapkania koze zasiahnuté miesto dlho oplachujte pridom vody a umyte mydlom. Pri
pokvapkani vécSieho rozsahu, zasiahnuti oka alebo vdychnuti vyparov vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a
o¢i alebo stazené dychanie vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukédzte pisomnt informéciu pre pouzivatelov
alebo obal lekarovi.

Zabraite dotyku sliznic a o¢i kontaminovanou rukou.

Pocas manipulacie s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po pouziti si dokladne umyte ruky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivat’ sti€asne s inymi akaricidmi proti varroaze.

Predavkovanie:

Predavkovanie vyvola zvySenu excitaciu véiel, vylezenie v¢iel na leta¢ a v jeho okoli az hynutie v¢iel
a plodu. NajcitlivejSie stt mladusky hned’ po vyliahnuti, kukly tesne pred liahnutim a trady.

Opatrenia: vybratie odparnej dosky, odvetranie ul'a a uprava regulacie.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna (Apis mellifera):

Neuréend frekvencia (nedd sa odhadnat z | Nervozita®®
dostupnych udajov)

a — rozruSenie vcelstva sprevadzané vylezenim véc¢sicho poctu robotnic na prednt stranu ula pri
vlozeni prazku do tl'a
b —jedna sa o do¢asnti reakciu

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieGiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie vo véelom uli.

Na jedno vcelstvo sa pouZije jeden pruzok, umiestneny na hornych latkach ramikov alebo medzi
nadstavkami.
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Pruzok sa vyberie z HDPE vrecka a vlozi sa do vcelstva. Pri vloZeni veterinarneho liecku na horné
latky alebo nadstavky, prazok smeruje otvormi medzi plodové plasty. Strana s otvormi je oznacena
krazkom na odparnej doske. Pod otvormi musi byt vol'ny priestor, najlepsie plastova ulicka.
Veterinarny liek ucinkuje dvojfazovo. V prvej faze, ktora trva obycCajne 48 hodin, sa ucinna latka
odparuje iba piatimi otvormi regulaéného obalu. Po¢as druhej fazy sa regulacny obal tuplne odstrani a
doska sa vrati na svoje miesto. Dojde k rychlemu odpareniu zostatku ucinnej latky.

Osetrenie sa moze opakovat’ po 1 — 2 tyzdnoch.

Rovnomerné odparovanie ucinnej latky sa dosiahne pri stabilnych teplotach okolitého prostredia,
najlepsie pri teplotach nad 20°C, pokial’ nie su vysoké rozdiely medzi no€nymi a dennymi teplotami.
Vysoka vzdusna vlhkost’ okolitého prostredia znizuje odparovanie ti¢innej latky z pruzka.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred vlozenim odparnej dosky odstranit’ z ul'a kovové predmety. Po vlozeni odparnej dosky véelstvo
pozorovat’. Pri nadmernom rozruseni upravit’ dadvkovanie.

Ked sa veterinarny liek pouzije pri vySSich teplotach alebo v uli s malym letiom hrozi silné
rozrusenie véiel. Vcely sa zacni hrnat’ von z letaca. Poskodeniu vcelstva v tomto pripade mozno
zabranit’ jednorazovym odvetranim priestoru ul'a alebo zvac¢senim letac.

10. Ochranné lehoty

Med: 0 dni
Veterinarny liek pouzit’ v obdobi mimo zndSku a mimo doby, ked je vo vcelstve med urCeny na
Pudska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom miesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni kartonovej $katule: 30 dni.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: ihned’ spotrebovat'.

v

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze kyselina mravéia modze byt
nebezpecna pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registraéné ¢islo: 96/005/11-S

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’a s 6 x 20 pruzkov
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Vyzkumny Ustav vcelaisky, s.r.o.

Dol 94

252 66 Maslovice

Tel.: +420 220 940 480

E-mail: beedol@beedol.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Kyselina mrav¢ia je korozivna. Odporuca sa pred pouzitim odstranit’ z il'a kovové predmety.
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