SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Formicpro 68,2 g prouzky do ult pro véely medonosné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Kazdy prouzek do ulu obsahuje:

Lécivé latky:
Acidum formicum: 682¢g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kukutiény skrob

Tekuty cukr

Dievni moucka

Laminovany papir obsahujici biologicky rozlozitelné polymery

Xanthanova klovatina

Pitna voda

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

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Vcely medonosné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba varroazy zptisobené roztocem Varroa destructor u véel medonosnych (Apis mellifera).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat, pokud jsou denni teploty v den aplikace mimo rozsah 10-29,5 °C. Viz body 3.4 a 3.5.

Nepouzivat k oSetfeni veelstev s mén¢ nez 10 000 vcéelami. Mensi vcelstvo nemusi byt schopno zajistit
dostatecné proudéni vzduchu k dosazeni snesitelné koncentrace kyseliny mravenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast integrované¢ho programu kontroly
varroazy.

Béhem plodovéni se dirazné doporucuje kazdy mésic monitorovat intenzitu napadeni rozto€i a pii
dosazeni lokalnich kritickych hodnot zah4jit 1é¢bu. Pouzivat podle mistnich doporuceni pro 1é¢bu, jsou-
li k dispozici.

Dbat na to, aby béhem aplikace bylo vcelstvo ruseno co mozna nejméne.
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Vsechna vcelstva na stanovisti oSetfit souCasné, aby nedoslo k reinvazi roztoc¢t od neoSetfenych
vcelstev.

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

Bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla plné testovana u vodorovnych uld, jako
jsou uly Layens. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika a po zvazeni moznych
alternativ integrovaného boje proti skiidcim.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

NevyruSovat vcelstvo béhem obdobi osetfeni. Pokud dojde béhem 1é¢by k naruseni vcelstva, existuje
zvySené riziko thynu plodu a/nebo dospélych vcel (vEetné matky) a mize také dojit k odlétnuti vcel.
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 1écby mohou véely, které jsou oslabené v disledku véku nebo chorob (ty, které by
normalné uhynuly mimo ul), v Glu podlehnout a lze je pozorovat kolem Cesna.

Teploty: Maximalni denni venkovni teploty by mély byt v teplotnim rozmezi uvedeném v bodé¢ 3.3.
Teploty nad timto rozmezim béhem prvnich tii dnti 1é¢by mohou zptisobit zvySenou umrtnost plodu a
vy$$i riziko ztraty matky, zejména u oslabenych matek. Pokud se tyto teploty vyskytuji

v bezsnuskovém obdobi (kdy je nedostatek potravy), existuje zvysené riziko ztraty matky, nahlé
vymeény matky nebo prodlevy v kladeni vajicek. Lécba by méla byt odlozena, dokud teploty neklesnou
nebo se neobnovi sntiska nektaru.

Aby nevznikla netolerovatelna koncentrace kyseliny mravenci, je nutné béhem 1écby zajistit
dostatecnou ventilaci. Musi byt zajisténo Cesno, které je po celé Siice ulu, s minimalni vyskou 12,5
mm. Musi byt odstranéno jakékoli omezeni proudéni vzduchu ptes ¢esno do plodisté (napi. vlozka
nebo ochrana pied myS$mi), aby se zabranilo nadmérnému poskozeni vcelstev.

U ult s trvale omezenym ¢esnem se piijmou odpovidajici opatieni k zajisténi dostatecné trovné
ventilace (tj. zajisténi alternativnich vstupti do plodisté, které funguji jako ventilaéni otvory). Dalsi
informace jsou uvedeny v bodé¢ 3.9.

Vcelstva by méla mit v dob¢ 1écby dobré zasoby potravy a neméla by byt béhem 1écby krmena v ulu.

Nenicit mate¢niky, které mohou byt pied 1é€bou nebo po ni pozorovany. Vyména matky, i kdyz se
predpoklada, ze je zptisobena lécbou, je prirozenym procesem, ktery by se pro zdravi véelstva mél
nechat probéhnout. Jeden mésic po 1écbé by se mélo ovéfit, zda je vcelstvo se zdravou matkou.
Pritomnost staré a mladé matky po 1écbé nejsou neobvyklé.

Pro rozSifovani vcelstev, ktera vyzaduji vice prostoru, mohou byt v dobé aplikace nasazeny prazdné
medniky.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek drazdi pokozku a oci.
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Zabrarite vdechovani par.

Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenc¢i nebo kyselinu Stavelovou by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z obvyklého vcelarského ochranného odévu a rukavic odolnych proti chemikaliim (EN
374).

Megjte k dispozici ptipravenou vodu.



Obal s ptipravkem otevirejte a prouzky rozbalujte jen venku a po vétru. Pokud nemtizete zabranit praci
v uzavieném prostoru, noste pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vhodny polomaskovy
nebo celomaskovy respirator s filtry, které spliuji pozadavky na typ B nebo E.

V ptipad€ nahodného zasaZeni o¢i ihned vyplachujte oko (oci) ¢istou tekouci vodou po dobu 10 minut,
vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V piipad€ nahodného potiisnéni kiize ihned oplachnéte potiisnénou pokozku vodou, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému

1ékafi.

V pripadé¢ nahodného vdechnuti se presuiite na cerstvy vzduch, a pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pti podavani ptipravku udrzujte déti v dostatecné vzdalenosti.
Pti nakladani s pripravkem a jeho aplikaci nejezte, nepijte ani nekuite.
Ihned po pouZiti si vzdy umyjte ruce mydlem a vodou.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:

Tento piipravek je ziravy. Zabraiite kontaktu ptipravku s kovovymi povrchy.

3.6 Nezadouci ucinky

Vcely medonosné:

Nedostatecné vétrani, vysoka okolni teplota a nedostate¢ny ulovy prostor byly identifikovany jako
vyznamné rizikové faktory pro zvySeni koncentrace kyseliny mravenci presahujici tolerovatelné

hladiny. Zvlastni pozadavky uvedené v oddilech 3.3 a 3.5 je nutné peclivé dodrzovat, protoze pii jejich
nedodrZeni je zvysené riziko vyskytu nezadoucich ucink.

Méné ¢asté Zvysena mortalita', mortalita v¢eliho plodu', ztrata matky!
(1 a2 10 zvifat / 1 000 odetienych Opusténi alu?, thyn vcelstva?, sniZzeni poctu kladenych
zvitat): vajicek?

Vzacné Odmitnuti matky?

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Poruchy chovani#

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
véetng ojedinélych hlaseni):

' ZvySeny vyskyt muzZe byt pozorovan u uli s men$im vnitinim prostorem nebo v piipadech, kdy nebyly
pred pouzitim odstranény Cesnové uzavery.

2 Sekundarni ptiznaky spojené se zvySenou mortalitou, thynem plodu, ztratou matky.

3 Kyselina mravenéi zpoc¢atku naruSuje ¢innost v¢elstva a miize béhem jednoho dne po aplikaci vyvolat
zahajeni vymény matky.

4 Vyléhani véel. MiZe se stat, ze v¢elstva béhem prvnich 3 dnii 16é€by zvétsi chomacd a vyvési se v reakei
na zvySenou koncentraci par kyseliny mravenci.



Oslabené veely (napf. trpici virovou infekei nebo silnym napadenim rozto¢em) jsou k toxickym G¢inkiim
citlivejsi.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat s jinymi akaricidy proti varroaze.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve vcelim ulu.

Podani ve vertikalnich modularnich typech ult (ptiklady: Dadant, Langstroth).

Davkovani: 1 sacek (tj. 2 prouzky)/jeden 1l po dobu 7 dnd.
Mezi aplikacemi ponechat odstup minimaln¢ jeden mésic.

OBECNE POKYNY

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

Jakmile je ul pfipraven, opatrn¢ vytahnéte prouzky ze sacku a oddglte oba prouzky od sebe.
NEODSTRANUJTE OBAL Z EKO PAPIRU. Funguje jako knot (tj. ¥idi rychlost uvolnovani u¢inné
latky).

Béhem procesu aplikace nenarusujte ramky plodisté. Prouzky umistéte na horni listy ramkd spodniho

plodisté. Neméla by se pouzivat zadna dalsi podlozka; pfi opétovném sestaveni ulu do sebe musi
komponenty tlu té€sné zapadnout.



CASTI PRIPRAVKU FORMIC PRO®

GELOVA MATRICE S KYSELINOU MRAVENCI:
Polysacharidovy gelovy prouzek s kyselinou
mravenci. Léciva latka zustava v prabéhu
casu stabilni.

SACEK: obsahuje

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

a obal zlikvidujte.

OBAL Z EKO PAPIRU PRO POMALE UVOLNOVAN:I:

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

POKYNY K DAVKOVANI

Do 1li se dvéma plodisti vlozte dva prouzky a rozlozte je tak, aby lezely naplocho a po celé Sitce
spodniho plodisté, ve stfedu plodového hnizda. Mezi prouzky by méla byt vzdalenost pfiblizné 5 cm a
mezi konci plodisté a mezi vnéj$imi okraji prouzkd by mela byt vzdalenost 10 cm. U 0ld s jednim
plodistém polozte dva prouzky ptes ramky piimo nad plodové hnizdo s rozmisténim, jak je uvedeno
vyse.

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

U ult s trvale omezenym ¢esnem se piijmou vhodna opatfeni k zajiSténi odpovidajicich ventilacnich
otvorl. Priklady uvadi piktogram.



STANDARDNi RESENI V ULECH S MALYM CESNEM
KONFIGURACE

‘ Vyska Odsazeni
12,5 mm 12,5 mm

PLNA SiRKA ULU % %

Qdsazeni druhého plodisté pro . " Podlozky vlozené pro zvyseni
vytvofeni €esna o celé Sifce Kiinky viozené pro zvySeni gesna &esna . pro =

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

Po vyjmuti se zlikviduji kompostovanim.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Typickymi ptiznaky predadvkovani jsou nadmérna amrtnost dospélych véel a plodu a odlétnuti véel.

Tyto pfiznaky mohou byt zpusobeny piekro¢enim doporu¢ené davky, nedostateCnou ventilaci,

vysokymi teplotami a/nebo neodpovidajicim objemem ulu. V piipadé predavkovani zvyste vétrani v tlu

otevienim ocCek shora dold. Dva tydny po oSetfeni zkontrolujte pfitomnost matky. Viz také body 3.5 a

3.9.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhtt.

Medniky s medem museji byt pred aplikaci ptipravku z Glu odstranény. Viz oddil 3.5. Med uloZeny v

medniku (mednicich) nasazenych po dobu 1é¢by musi byt odebran a nesmi byt pouzit k lidské spotieb¢.

Pouzité prouzky museji byt pted nasazenim medniki z ulu vyjmuty.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP53AGO1

4.2 Farmakodynamika

Kyselina mravenci z veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ptisobi fumigaci nebo ptisobenim par.

Kyselina mravenci je ucinna proti rozto¢tm u dospélych veel a je znamo, Ze zabiji nymfy roztoca v

uzavienych plodovych bunikdch. Kromé toho byla prokazéana variabilni u€innost proti dospélym

sam¢im i sami¢im rozto¢im pod vickem plodu, coz miZe mit disledky pro reprodukei roztocd,

protoze v buiikach dochazi k pafeni 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 mravenc¢i. Kromé toho miize absorbovana kyselina mravenci zptisobit acidozu a
mize sniZzit pfisun energie roztoclim prostrednictvim inhibice mitochondrialniho dychaciho fetézce.

4.3 Farmakokinetika
Farmakokinetika kyseliny mravenci nebyla u véel medonosnych studovana.
Distribuce a eliminace v ulu:

Kyselina mravenci se pomalu odpatuje z prouzkt do dutiny tlu. Vcely urcuji koncentraci kyseliny
mravenci ve vzduchu v tlu odvétravanim plodisté na troven, kterd je jim piijemna. 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 prouzkt. Obvykle se
pohybuji v rozmezi 55-85 pg/cm3 (ppm) po aplikaci dvou prouzkil, v zavislosti na konfiguraci tlu a
reakci veelstev na povétrnostni podminky. Hladiny obvykle ztstavaji nad 20 pg/cm3 (ppm) po dobu
n¢kolika dni.

Kyselina mravenci se ptirozené€ vyskytuje v medu. Kyselina mravenci neni lipofilni, takze nezanechava
zbytky v plastvi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

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

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraiite pred ptimym slune¢nim zatenim.

Uchovéavejte v suchém a dobie vétraném miste.

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

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Laminovany sacek z vrstev polypropylenu / hliniku / polypropylenu obsahujici dva prouzky.

Velikost baleni:

Papirova krabi¢ka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 2 sacky
(4 prouzky).

Papirova krabicka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 10 sacky
(20 prouzk).

Papirova krabicka obsahujici plastovou vlozku (s paskou pro op€tovné uzavieni) s 30 sacky
(60 prouzku).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

NOD Apiary Ireland Limited

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/023/21-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/04/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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