B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Formicpro 68,2 g prouzky do la pro vcely

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
NOD Apiary Ireland Ltd.
Tullow Industrial Estate,
Tullow, Co Carlow

R93 WODS

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Animal Health Distributor (AHD)
Tullow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow

R93 WODS8

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Formicpro 68,2 g prouzky do ulti pro véely

Acidum formicum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy prouzek do ulu obsahuje:

Léciva latka:

Acidum formicum: 682¢g

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

4. INDIKACE
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Lécba varroazy zptusobené roztoCem Varroa destructor u véel medonosnych (Apis mellifera).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat, pokud jsou denni teploty v den aplikace mimo rozsah 10-29,5 °C. Viz také bod
»Zv1astni upozornéni®.

Nepouzivat k oSetfeni v€elstev mensich nez 10 000 vcel. Mensi vEelstva nemusi byt schopna
zajistit dostatecné proudéni vzduchu k dosazeni snesitelné koncentrace kyseliny mravenci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako specifické rizikoveé faktory zvySeni koncentraci kyseliny mravenci nad dobte tolerovatelné
urovné byly stanoveny nedostatec¢na ventilace, vysoké okolni teploty a nedostatecny objem tlu.
Je tfeba bedlivé dodrzovat zvlastni pozadavky uvedené v bodech Kontraindikace a Zvlastni
upozornéni, nebot’ pfi jejich nedodrzeni existuje zvysené riziko nezadoucich tc¢ink.

V neobvyklych ptipadech byl predevsim v konstrukcich uli s mensim objemem nebo tam,

kde pied pouzitim nebyly odstranény ¢esnové vlozky, pozorovan zvyseny tthyn dospélych vcel,
uhyn plodu a/nebo ztrata matky. Nasledné byly zaznamenany sekundérni ptiznaky, véetné
odlétnuti v€el, sniZzené reprodukce a/nebo uplné ztraty véelstev.

Oslabené veely (napf. ty, které trpi virovou infekei nebo silnym napadenim roztoci), jsou
k toxickym ucinkiim nachylnéjsi.

Kyselina mravenci zpocatku narusi aktivity vcelstva a béhem jednoho dne od aplikace miize mit
za nasledek odmitnuti matky, coz ve vzacnych ptipadech spusti vymeénu matky.

Ocekava se, ze veelstvo béhem prvnich 3 dnt 1€¢by rozsiti svij hrozen, jako soucést kontroly
koncentrace par. Ve velmi vzacnych piipadech 1ze pozorovat vyléhani vcel.

Cetnost nezadoucich téinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych vcelstev)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych véelstev)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych vcelstev)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetienych vcelstev)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych vcelstev, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi. MZete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinkl {udaje o ndrodnim systému}.
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7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT

Véely medonosné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani: 1 sacek (tj. 2 prouzky) na jeden ul po dobu 7 dnti. Mezi aplikacemi ponechat odstup
minimalné jeden mésic.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

VERTIKALNE MODULARNI TYPY ULU (PRIKLADY: DADANT, LANGSTROTH)

OBECNE POKYNY

Béhem lécby by méla byt zasitovand dna zaviend, aby byla G¢innost optimalni.

Jakmile je 0l pfipraven, opatrn¢ vytahnout prouzky ze sacku a oddélit oba prouzky od sebe.
NEODSTRANOVAT OBAL Z EKO PAPIRU. Funguje jako knot (tj. fidi rychlost uvoliovani
ucinné latky).

Béhem procesu aplikace nenarusovat ramky plodi§té. Prouzky umistit na horni liSty ramkt

spodniho plodisté. Neméla by se pouzivat Zadna dalsi podlozka; pfi opétovném sestaveni tlu
do sebe musi komponenty tlu tésn€ zapadnout.
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CASTI PRIPRAVKU FORMIC PRO®

SACEK: obsahuje

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

a obal zlikvidujte.

GELOVA MATRICE S KYSELINOU MRAVENCI:
Polysacharidovy gelovy prouzek s kyselinou
mravenci. Léc¢iva latka zlstava v pribéhu
¢asu stabilni.

OBAL Z EKO PAPIRU PRO POMALE UVOLNOVAN:i:

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

POKYNY K DAVKOVANI

Do ulti se dvéma plodisti vlozit dva prouzky a rozlozit je tak, aby lezely naplocho a po celé Sitce
spodniho plodiste, ve stiedu plodového hnizda. Mezi prouzky by méla byt vzdalenost priblizné
5 cm a mezi konci plodisté a vn€jSimi okraji prouzkii by méla byt vzdalenost 10 cm. U ala

s jednim plodistém polozit dva prouzky ptes ramky piimo nad plodové hnizdo s rozmisténim,
jak je uvedeno vyse.

Cesno ulu musi byt po celou dobu 1é¢by oteviené po celé Sitce tlu, minimalné 12,5 mm na vysku,
bez prekazek v plodisti.
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U ult s trvale omezenym cCesnem se pfijmou vhodna opatieni k zajiSténi odpovidajicich
ventilacnich otvord. Piiklady uvadi piktogram.

STANDARDNi RESENI V ULECH S MALYM CESNEM
KONFIGURACE

< 2 IS
§ | 4 Q & |a
%@ Q

Qdsazeni druhého plodisté pro . . rmor Podlozky viozené pro zvyseni
vytvoreni &esna o celé Sifce Klinky vloZzené pro zvySeni cesna Sasna

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

Po vyjmuti se zlikviduji kompostovanim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Med: Bez ochrannych lhit.

Medniky s medem museji byt pred aplikaci ptipravku z lu odstranény. Viz oddil ,,ZvIastni
opatfeni pro pouziti u zvifat®. Med uloZzeny v medniku (mednicich) nasazenych po dobu 1écby
musi byt odebran a nesmi byt pouzit k lidské spotiebé. Pouzité prouzky museji byt pred
nasazenim mednikl z ulu vyjmuty.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu.

Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

Uchovavejte v uzaviené mistnosti na chladném, suchém a dobfe vétraném misté.

Béhem uskladnéni 1ze pozorovat zménu barvy od svétle hnédé po tmaveé hnédou, a to v disledku

mozné karamelizace gelové matrice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
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Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast integrovaného programu kontroly varroazy.
Béhem plodovani se diirazné€ doporucuje kazdy mésic monitorovat intenzitu napadeni roztoci
a pti dosazeni lokdlnich kritickych hodnot zah;jit 1écbu. Pouzivejte podle mistnich doporuceni
pro 1écbu, jsou-li k dispozici.

Dbét na to, aby béhem aplikace bylo vcelstvo ruSeno co mozna nejméné.

Vsechna vcelstva na stanovisti oSetfit souc¢asné¢, aby nedoslo k reinvazi roztoct od neosettenych
véelstev.

Béhem 1é¢by by méla byt zasitovand dna zaviend, aby byla u€innost optimalni.

Bezpecnost a i€innost piipravku nebyla pln¢ testovana u vodorovnych 1l1, jako jsou uly
Layens. Pouzit pouze po posouzeni piinosi a rizik a po zvazeni moznych alternativ
integrovaného boje proti Skidciim.

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvirat:

NevyruSovat véelstvo béhem obdobi osetfeni. Pokud dojde béhem 1écby k naruseni véelstva,
existuje zvysené riziko poSkozeni plodu a/nebo dospélych vcel (vCetné matky) a mize také dojit
k odlétnuti vcel.

Pfirozena mira lihnuti a Gthynu je na jafe a v 1ét¢ 1 000 az 2 000 vcel denné, ptirozeny thyn se

na podzim zvysuje, protoZe velkd populace letnich v¢el je nahrazena mensi populaci zimnich vcel.
Pod stresem z 1écby mohou vcely, které jsou oslabené v disledku véku nebo chorob (ty, které by
normaln¢ zemiely mimo ul), v Gllu podlehnout a 1ze je pozorovat kolem Cesna.

Teploty: Maximalni denni venkovni teploty by mély byt v teplotnim rozmezi uvedeném v bodé
,Kontraindikace®. Teploty nad timto rozmezim béhem prvnich tfi dnii 1écby mohou zptsobit
zvySenou umrtnost plodu a vyssi riziko ztraty matky, zejména u oslabenych matek. Pokud se tyto
teploty vyskytuji v bezsniskovém obdobi (kdy je nedostatek potravy), existuje zvysené riziko
ztraty matky, nahlé vymény matky nebo prodlevy v kladeni vaji¢ek. Lécba by méla byt odlozena,
dokud teploty neklesnou nebo se neobnovi sniska nektaru.

Aby nevznikla netolerovatelna koncentrace kyseliny mravenci, je nutné béhem 1é¢by zajistit
dostate¢nou ventilaci. Musi byt zajisténo ¢esno, které je po celé Sifce ulu, s minimélni vyskou
12,5 mm. Musi byt odstranéno jakékoli omezeni proudéni vzduchu pres ¢esno do plodiste
(napt. vlozka nebo ochrana pted mySmi), aby se zabranilo nadmérnému poskozeni vcelstev.

U ult s trvale omezenym ¢esnem se prijmou odpovidajici opatfeni k zajisténi dostate¢né urovné
ventilace (tj. zajiSténi alternativnich vstupti do plodisté, které funguji jako ventilaéni otvory).
Dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ ,,Pokyny pro spravné podani®.

V¢elstva by méla mit v dob¢ 1é¢by dobré zasoby potravy a neméla by byt béhem 1é¢by krmena
v ulu.
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Nenicit mate¢niky, které mohou byt pfed 1é€bou nebo po ni pozorovany. Vyména matky,

1 kdyz se ptedpoklada, Ze je zptisobena léCbou, je pfirozenym procesem, ktery by se pro zdravi
vcelstva m¢l nechat probehnout. Jeden mésic po 1é€be ovétit, zda je véelstvo se zdravou matkou.
Ptitomnost staré a mladé matky po 1€¢b¢€ nejsou neobvyklé.

Pro roz$ifovani vcelstev, kterd vyzaduji vice prostoru, mohou byt v dob¢ aplikace nasazeny
nastavky se souSemi.

Zvl1astni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

e Tento veterinarni 1éCivy ptipravek drazdi pokozku a o€i. Zabraiite kontaktu s pokozkou,
o¢ima a sliznicemi. Pfi manipulaci a aplikaci pfipravku noste obvykly véelatsky ochranny
odév. Ptipravte si vodu.

e V pfipad€ ndhodného zasazeni oci ihned vyplachujte oko (oci) ¢istou tekouci vodou po dobu
10 minut, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékati.

e Zabraiite kontaktu s pokozkou, noste chemicky odolné rukavice (EN 374). V ptipadé
nahodného kontaktu s pokozkou ihned oplachnéte potiisnénou pokozku vodou,

a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

e Zabraiite vdechovani par. Obal s ptipravkem otevirejte a prouzky rozbalujte jen venku
a po vétru. V piipad¢€ ndhodného vdechnuti odejdéte na Cerstvy vzduch, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte 1€katskou pomoc.

e Pokud nemuzete zabranit praci ve stisnéném prostoru, noste vhodny polomaskovy

nebo celomaskovy respirator s filtry, které splituji pozadavky na typ B nebo E.

Béhem aplikace ptipravku udrzujte déti v dostatecné vzdalenosti.

Pfi manipulaci s ptipravkem a jeho aplikaci nejezte, nepijte ani nekuite.

Thned po pouziti si vZdy umyjte ruce mydlem a vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenci nebo kyselinu stavelovou by méli

veterinarni 1éCivy pripravek podavat obezietné.

Dal3i opatfeni:
Tento ptipravek je zZiravy. Zabrante kontaktu ptipravku s kovovymi povrchy.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivat s jinymi akaricidy proti varroaze.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Typickymi ptfiznaky pfedavkovani jsou nadmérna imrtnost dospélych vcel a plodu a odlétnuti
vcel. Tyto ptiznaky mohou byt zptsobeny piekrocenim doporucené davky, nedostatecnou
ventilaci, vysokymi teplotami a/nebo neodpovidajicim objemem tlu. V piipadé€ predavkovani
zvyste vétrani v alu otevienim ocek shora doll. Dva tydny po oSetfeni zkontrolujte pfitomnost
matky.

Viz také bod ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat™ a ,,Pokyny pro spravné podani®.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirtata.
Veterinarni 1é¢ivy pifipravek je vydavan bez piedpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vloZzku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 2 sacky
(4 prouzky)

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vloZku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 10 sacky
(20 prouzki)

Kartonova krabicka obsahujici plastovou vloZku (s paskou pro opétovné uzavieni) s 30 sacky
(60 prouzk)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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