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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels (Summa-
ry of Product Characteristics)

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Formicpro 68,2 g impragnierte Streifen fiir den Bienenstock fur Honigbienen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder imprégnierte Streifen flr den Bienenstock enthdlt:

Wirkstoff:
Ameisensaure 68,2 ¢

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Impragnierter Streifen fur den Bienenstock.

Brauner, halbstarrer bis weicher, formstabiler Gelstreifen, eingewickelt in biologisch abbaubares,
laminiertes Papier.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Honigbiene

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Behandlung der Varroose bei Honigbienen (Apis mellifera), hervorgerufen durch Varroa destructor.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht verwenden, wenn die Tagestemperaturen am Tag der Anwendung auRerhalb des Bereichs von
10 - 29,5 °C liegen.

Siehe auch Abschnitt 4.4 und 4.5.

Nicht anwenden zur Behandlung von Bienenvélkern mit weniger als 10.000 Bienen. Kleinere Bienen-
volker sind gegebenenfalls nicht in der Lage, einen ausreichenden Luftaustausch und dadurch eine
vertragliche Ameisenséurekonzentration zu erreichen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel sollte nur im Rahmen eines integrierten Varroa-Bek&mpfungsprogramms ange-
wendet werden. Es wird dringend empfohlen, wahrend der Brutperiode den Befall durch Milben mo-
natlich zu kontrollieren und bei Erreichen der regionalen Schwellenwerte eine Behandlung vorzuneh-

men. Die Anwendung erfolgt gemal den drtlichen Behandlungsempfehlungen, sofern vorhanden.

Wihrend der Behandlung sollte das Bienenvolk so wenig wie moglich gestort werden.
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Alle Bienenvolker eines Bienenstandes sind gleichzeitig zu behandeln, damit eine Reinfektion durch
unbehandelte Volker vermieden werden kann.

Gitterboden sollten wéhrend der Behandlung geschlossen sein, um die Wirksamkeit zu optimieren.
Die Vertraglichkeit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels sind nicht vollumfanglich in Horizontal-
beuten, wie etwa Layens-Beuten, gepriift worden. Das Tierarzneimittel sollte hier nur nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Bewertung und nach Berlcksichtigung méglicher integrierter VVarroa Bek&mp-
fungsalternativen angewendet werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Bienenvolk wéhrend der Behandlung nicht storen. Wird das Bienenvolk wahrend der Behandlung
gestort, besteht ein erhdhtes Sterblichkeitsrisiko fur Brut und/oder adulte Bienen (inklusive Kdnigin)
und es kénnen sich Notschwérme bilden.

Die natlrliche Schlupf- und Sterberate liegt im Frihjahr und Sommer bei 1.000 bis 2.000 Bienen pro
Tag. Die natlrliche Sterberate steigt im Herbst an, da die grofe Sommerpopulation durch eine kleinere
Winterpopulation ersetzt wird. Durch den Stress der Behandlung kdnnen aufgrund ihres Alters oder
durch Krankheiten geschwachte Bienen (Bienen, welche normalerweise auerhalb des Bienenstocks
sterben wiirden), im Stock verenden und vor der Flugéffnung gefunden werden.

Temperaturen: Die Tageshochsttemperaturen sollten innerhalb des in Abschnitt 4.3 angegebenen
Bereichs liegen.

Liegen die Temperaturen in den ersten drei Behandlungstagen uber diesem Bereich, kann das zu einer
erhoéhten Brutsterblichkeit und zu einem héheren Risiko von Kéniginnenverlust filhren, insbesondere
bei geschwéchten Kdniginnen.

Wenn solche Temperaturverhaltnisse mit einer Trachtllicke (Nahrungsknappheit) zusammenfallen,
besteht ein erhdhtes Risiko fur Kdniginnenverluste, stilles Umweiseln oder Legestopp. Die Behand-
lung sollte verschoben werden, bis die Temperaturen sinken oder wieder eine Tracht herrscht.

Wéhrend des Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Belliftung zu gewéhrleisten, um eine zu
hohe Ameisensaurekonzentration im Stock zu vermeiden. Es muss eine Offnung vorhanden sein, die
sich Uber die gesamte Breite der Beute erstreckt (typischerweise die am Boden befindliche Flugoff-
nung) und eine Mindesthéhe von 12,5 mm aufweist. Jegliches Hindernis fiir die Luftzirkulation durch
die Flugo6ffnung in die Brutzarge (z.B. Fluglochschieber oder Mauseschutz) muss entfernt werden, um
einer UbermaRigen Schadigung des Bienenvolkes vorzubeugen.

Bei Beuten mit dauerhaft verkleinerten Flugoffnungen sind geeignete Manahmen zu ergreifen, um
eine ausreichende Beliiftung zu gewiahrleisten (d.h. Bereitstellung zusatzlicher Offnungen als Beliif-
tungsschlitze in der Brutzarge). Weitere Informationen siehe Abschnitt 4.9.

Die Bienenvolker sollten zum Zeitpunkt der Behandlung tiber ausreichend Nahrungsreserven verfligen
und dirfen wéahrend der Behandlung nicht gefiittert werden.

Vor oder nach der Behandlung festgestellte Koniginnenzellen dirfen nicht ausgebrochen werden. Die
stille Umweiselung ist, auch wenn sie durch die Behandlung in Gang gesetzt wird, ein nattrlicher
Vorgang und sollte aus Griinden der Gesundheit des Bienenvolkes zugelassen werden. Einen Monat
nach der Behandlung sollte die Weiselrichtigkeit des Bienenvolkes tUberpriift werden. Es ist nicht un-
gewdhnlich, dass nach der Behandlung Alt- und Jungkdniginnen gleichzeitig beobachtet werden.

Fur Bienenvolker, welche sich ausdehnen und ein zusétzliches Raumangebot bendtigen, sollten wéh-
rend der Behandlung Zargen mit abgeschleuderten Honigréhmchen aufgesetzt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender
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Dieses Tierarzneimittel reizt Haut und Augen. Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhauten ist zu
vermeiden. Bei der Handhabung und Anwendung des Tierarzneimittels ist die tbliche Imkerschutz-
kleidung zu tragen. Wasser bereithalten.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen unverziiglich 10 Minuten lang mit klarem flieBendem
Wasser spulen. Es ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzeigen.

Hautkontakt durch Tragen von Schutzhandschuhen gegen Chemikalien (EN 374) vermeiden. Bei ver-
sehentlichem Hautkontakt die betroffene Haut unverziglich mit Wasser waschen. Bei anhaltender
Hautreizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Démpfe nicht einatmen. Behalter des Tierarzneimittels und die Beutel nur im Freien 6ffnen und dabei
in Windrichtung zum Tierarzneimittel stehen. Bei versehentlichem Einatmen an die frische Luft gehen
und, wenn die Reizung anhdlt, einen Arzt zu Rate ziehen.

Sollte es unvermeidbar sein, in einem geschlossenem Raum zu arbeiten, tragen Sie eine geeignete
Halb- oder Vollatemschutzmaske mit Filtern des Typs B oder E.

Kinder wahrend der Aufbringung des Tierarzneimittels fernhalten.

Bei der Handhabung und Aufbringung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Unmittelbar nach der Anwendung stets die Hande mit Seife und Wasser waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ameisenséure oder Oxalséure sollten vorsichtig
mit dem Tierarzneimittel umgehen.

Weitere Vorsichtsmanahmen

Dieses Tierarzneimittel ist korrosiv. Tierarzneimittel von metallischen Oberflachen fernhalten.
4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Unzureichende Beluftung, hohe Umgebungstemperaturen und ein unzureichendes Beutevolumen sind
als besondere Risikofaktoren fur die Ausbildung von Ameisensdurekonzentrationen, die tiber leicht
tolerierbare Werte hinausgehen, identifiziert worden. Die besonderen Hinweise in den Abschnitten 4.3
und 4.5 sind genau zu beachten, da ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen be-
steht, wenn diese nicht beachtet werden.

In gelegentlichen Féllen wurden erhdhte Sterblichkeit bei adulten Bienen, Brutsterblichkeit und/oder
Kdniginnenverlust beobachtet, vor allem in Beuten mit geringem Volumen oder bei denen Verkleine-
rungen der Flugéffnung nicht vor der Behandlung entfernt wurden. Als Folgen davon kénnen Not-
schwérme, verminderte Fortpflanzung und/oder vollstandiger Verlust des Bienenvolkes auftreten.

Moribunde Bienen (z. B. solche, die an einer Virusinfektion oder an einem hohen Milbenbefall leiden)
sind fur toxische Wirkungen anfalliger.

Ameisensdure stort zundchst die Aktivitaten des Bienenvolkes und kann innerhalb eines Tages nach
der Anwendung zu einem Verlust der Kéniginnenakzeptanz flihren. Dies kann in seltenen Féllen wie-
derum eine stille Umweiselung ausldsen.

Es ist zu erwarten, dass das Bienenvolk sich ausdehnt, um die Dampfkonzentration in den ersten
3 Tagen der Behandlung zu kontrollieren. Es kann in sehr seltenen Féllen die Bildung von Bienentrau-
ben beobachtet werden.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
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- Sehr h&aufig (mehr als 1 von 10 behandelten Bienenvolker zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Bienenvolker)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Bienenvolker)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Bienenvolker)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Bienenvoélker, einschlieflich Einzelfallberichte).
4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit anderen akariziden Mitteln gegen Varroose anwenden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Magazinbeuten (Beispiel: Dadant, Langstroth)

Dosierung: 1 Beutel (d. h. 2 Streifen) pro Bienenstock fiir 7 Tage.
Der Abstand zwischen den Anwendungen soll mindestens einen Monat betragen.

GENERELLE ANWEISUNGEN:
Gitterboden sollten zur Optimierung der Wirksamkeit wéahrend der Behandlung geschlossen sein.

Sobald der Bienenstock flr die Behandlung vorbereitet ist, vorsichtig die Streifen aus dem Beutel
entfernen und die beiden Streifen voneinander trennen. PAPIERUMHULLUNG NICHT ENT-
FERNEN. (Diese wirkt wie ein Docht und kontrolliert so die Freisetzung des Wirkstoffs.)

Brutzarge zur Anwendung nicht verandern. Zur Behandlung werden die beiden Streifen auf die Ober-
trager der R&hmchen der unteren Brutzarge aufgelegt. Es darf kein zusatzlicher Abstandsrahmen ver-
wendet werden; die Beutekomponenten missen lickenlos aufeinander passen.

Fur zweizargige Beuten: zwei Streifen werden so angeordnet, dass sie flach Gber der gesamten Breite
der unteren Brutzarge, im Brutnest, zu liegen kommen und ca. 5 cm zwischen den Streifen und 10 cm
zwischen den Enden der Brutzarge und den Aullenkanten der Streifen verbleiben. Fir einzargige Beu-
ten werden zwei Streifen flach und direkt Gber das Brutnest, mit einem Abstand wie oben angegeben,
eingebracht.
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Die Flug6ffnung muss sich wahrend des gesamten Behandlungszeitraums uber die volle Breite der
Beute erstrecken, mindestens 12.5 mm hoch sein und es sollte kein Hindernis in die Brutzarge beste-
hen

Bei Beuten mit dauerhaft verkleinerten Flugoffnungen sind geeignete MaRnahmen zu treffen, um eine
gleichwertige Beluftung zu erreichen. Beispiele finden Sie in der Abbildung.

Verbrauchte Streifen mussen nicht unmittelbar nach Beendigung der Behandlung entfernt werden,
spdtestens aber wenn erneut Honigzargen aufgesetzt werden.

Entfernte Streifen kdnnen kompostiert werden.
4,10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine erhohte Sterblichkeit von adulten Bienen und Brut sowie Notschwarme sind typische Anzeichen
einer Uberdosierung. Solche Symptome konnen durch Uberschreitung der empfohlenen Dosis, unzu-
reichende Beliftung, hohe Temperaturen und/oder unzureichendes Beutevolumen verursacht werden.
Im Falle einer Uberdosierung sollte die Beliiftung der Beute durch Anlegen zusatzlicher Offnungen
von oben nach unten verbessert werden. Zwei Wochen nach der Anwendung sollte die Anwesenheit
einer Konigin (Weiselrichtigkeit) kontrolliert werden. Siehe auch die Abschnitte 4.5 und 4.9.

4.11 Wartezeit(en)

Honig: Null Tage.

Honigzargen mit Honig missen vor der Behandlung entfernt werden. Siehe auch Abschnitt 4.5. Ho-
nig, der wéhrend des Behandlungszeitraums in aufgesetzte Honigzargen eingelagert wird, ist zu ent-
nehmen und darf nicht fir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

Verbrauchte Streifen mussen entfernt werden, bevor Honigzargen flr die Honigernte aufgesetzt wer-
den.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Ektoparasiten, Insektizide und Repellentien, organische
Sauren, Ameisensaure
ATCvet Code: QP53AG01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Die Ameisensaure des Tierarzneimittels wirkt durch Begasung oder Dampfwirkung.

Ameisensaure wirkt gegen Milben auf adulten Bienen und tétet die Nymphenstadien der Milbe in
verdeckelten Brutzellen ab. Dariiber hinaus wurde eine unterschiedlich starke Wirkung gegen mannli-
che und weibliche adulte Milben in verdeckelten Brutzellen gezeigt, was Auswirkungen auf die Fort-
pflanzung der Milben haben konnte, da Paarung und Befruchtung innerhalb der Zellen stattfinden.

Der Wirkmechanismus von Ameisenséure ist nicht vollstandig bekannt. Die verfuigbaren Daten lassen
vermuten, dass die Schadigung von Varroa destructor auf lokale Effekte zuriickgeht, die auf der &t-
zenden Wirkung der Ameisensaureddmpfe beruhen. Zusétzlich kann resorbierte Ameisenséure eine
Azidose verursachen und die Energieversorgung der Milben beeintréchtigen, indem sie die Atmungs-
kette in den Mitochondrien hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Die Pharmakokinetik von Ameisensdure bei Honigbienen wurde nicht untersucht.

Verteilung und Elimination im Bienenstock:

Die Ameisenséure verdunstet langsam von den Streifen in die Beute. Die Honigbienen bestimmen die
Konzentration an Ameisenséure in der Luft des Bienenstocks, indem sie die Brutzarge auf ein fir sie
komfortables Niveau beliiften. Uberschiissige Ameisensauredampfe in der Luft der Beute werden
rasch durch frisch einstrdmende Luft ersetzt.

Spitzenkonzentrationen der Ameisensaure in der Beute werden rasch nach dem Auflegen der Streifen

erreicht. Nach der Anwendung von zwei Streifen sind diese Konzentrationen typischer Weise in einem
Bereich von 55-85 pg/cm? (ppm), abhangig vom Aufbau der Beute und der Reaktion des Bienenvolks
auf die Wetterverhaltnisse. Die Konzentrationen bleiben tiblicher Weise mehrere Tage Gber 20 pg/cm?®

(ppm).

Ameisensaure ist ein nattrlicher Bestandteil des Honigs. Ameisenséure ist nicht lipophil und hinter-
lasst daher keine Riickstande im Bienenwachs.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Maisstérke

Sucroseldsung

Holzmehl

Ecopaper-Laminat

Xanthangummi

Trinkwasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

An einem kiihlen, trockenen und gut beliifteten Ort aufbewahren.

Eine Farbveranderung von hellbraun zu dunkelbraun kann, aufgrund einer moglichen Karamellisierung
der Gelmatrix, im Laufe der Lagerung beobachtet werden.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéaltnisses

Polypropylen/Aluminiumfolie/Polypropylen-laminierter Beutel mit je zwei Streifen.

Packungsgrofien:

Umkarton mit 2 Beuteln (4 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer Klebela-
sche)

Umkarton mit 10 Beuteln (20 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer Klebela-
sche)

Umkarton mit 30 Beuteln (60 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer Klebela-
sche)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den ortli-
chen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER
NOD Apiary Ireland Ltd.

Tullow Industrial Estate

Tullow, Co Carlow

Ireland, R93 W0D8

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
BE-V586906

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZU-
LASSUNG

Datum der Erstzulassung: 18/06/2021

10. STAND DER INFORMATION

28/10/2022

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.
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12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/APOTHEKENPFLICHT

Rezeptfrei



