PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Formidol 41 g prouzky do ulu
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdé deska obsahuje
Létiva latka

Acidum formicum 41 g

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Magnesium-bisulfitova jehli¢natd bélend bunicina
HDPE fodlie

Prouzek je tvofen odparnou deskou zbé&lené buniCiny vlozené do zatavené HDPE folie s péti
odpafovacimi otvory.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

V¢elstva véely medonosné (Apis mellifera)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Varroaza, nosemoza a ascosphaeroza vcel. OSetieni vcelstev napadenych nebo podezielych z napadeni
externim rozto¢em Varroa destructor nebo houbami Nosema sp. a Ascosphaera apis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v dobé¢, kdy je ve vcelstvu med ureny pro lidskou spotiebu.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud se pfipravek pouzije za vysSSich teplot nebo u uli s malym cesnem hrozi silnéjsi rozruseni
veelstev, véely se zacnou hrnout z Cesna ven. Poskozeni vcelstva v tomto piipadé je mozno predejit
jednorazovym odvétranim tlového prostoru nebo zvétSenim Cesna.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Ptipravek obsahuje kyselinu mravenci, ktera pii neopatrné manipulaci nebo poSkozeni obalu miize pti
styku s kizi zptsobit popaleniny. Pfi nakladdani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych rukavic a ochrannych bryli.

V piipadé ndhodného kontaktu prouzku s kiizi zasazené misto ihned a dlouze oplachujte vodou
a mydlem. Zabraiite kontaktu kontaminovanych rukou se sliznicemi a o¢ima.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ulinky

Vcelstva véely medonosné (Apis mellifera):

Neznama ¢etnost Nervozita &b

(z dostupnych udajt nelze urcit):

a — rozruSeni vcelstva doprovazené vylezenim vétsiho poctu délnic na pfedni sténu ulu pii vlozeni
prouzku do ulu
b — jedna se o do¢asnou reakci

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nepouzivat soucasné s jinymi akaricidy viuci varroaze.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve v¢elim ulu.
Na jedno vcelstvo se pouzije jeden prouzek, umistény na hornich louckach ramkti nebo mezi nastavky.

Prouzek se vyjme z HDPE sacku a vlozi se do véelstva.

Pii vlozZeni ptipravku na horni louc¢ky nebo mezi nastavky prouzek smétfujeme otvory mezi plodové
plasty. Strana s otvory je oznacena krouzkem na odparné desce. Pod otvory musi byt volny prostor,
nejlépe ptimo plastova uli¢ka. Pripravek ucinkuje dvoufazove. V prvni fazi, ktera trva obvykle 48 hodin,
se l1éCiva latka odpaiuje pouze péti otvory regulacniho obalu. Ve druhé fazi se zcela odstrani regula¢ni
obal a obnazena deska se vrati na své misto. Dojde k rychlému odparu zbytku 1é¢ivé latky.

Osetfeni se miize po 1-2 tydnech opakovat. Piipravek se aplikuje do véelstva mimo obdobi vytaceni
medu.

Rovnomérného odparu 1é¢ivé latky z pripravku je dosaZeno pfi stabilnich teplotach okolniho prostiedi,
nejlépe pii dennich teplotdch nad 20 °C, a pokud rozdily mezi denni a no¢ni teplotou nejsou vysoké.
Vysoka vzdusna vlhkost okolniho prostiedi snizuje odpar 1é¢ivé latky z prouzku.



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

Ptedavkovani se projevi pfi vkladani silnym rozru$enim vcelstva a vyhrnutim vcéel na ¢esno. Poskozeni

vcelstva je v tomto piipadé mozno piedejit jednorazovym odvétranim ulového prostoru nebo zvétsenim

cesna. Pfedavkovani mtize vyvolat tthyn trubcli a mensiho poctu Cerstvé vylihlych délnic. To vSak
nepiedstavuje zasadni poskozeni vcelstva v obdobi, kdy jsou ve vcelstvu velké plochy plodu.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit.

Veterinarni 1&éCivy ptipravek je tfeba pouzit v obdobi mimo snisku a mimo dobu, kdy je ve véelstvu

med uréeny pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP53AGO1

4.2 Farmakodynamika

Léciva latka, kyselina mravenci, ma predevsim akaricidni ucinek, ktery spociva v ptisobeni jejich par
na roztoce Varroa destructor. Zptsob ucinku kyseliny mravenci na roztoce neni zcela objasnén.

4.3 Farmakokinetika

Léciva latka se prouzku odpatuje ve dvou fazich, které uzivatel reguluje vyjmutim desky z regula¢niho
obalu. Aplikace vyzaduje dva zasahy do 0lu v rozmezi 2—3 dnti. V prvnich dnech odparu (prvni faze) je
deska v regula¢nim obalu, ktery umoziiuje odpar 1é¢ivé latky pouze péti otvory o priméru 20 mm a ten
¢ini nejvice 10 g za 24 hod. Ve druhé fazi, po odstranéni regula¢niho obalu se odpar zrychli, na
maximalné 25 g kyseliny mravenci za 24 hod.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni kartonu: 30 dnd.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Mikrotenové sacky z HDPE s 2 prouzky, v kartonové krabici.

Kartonové krabice obsahujici 1 mikrotenovy sacek obsahujici 10 kusit HDPE sackt (celkem 20 ks
prouzki

Kartonové krabice obsahujici 6 mikrotenovych sac¢kd obsahujicich vzdy 10 kusi HDPE sack (celkem
120 ks prouzki)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pfipravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vyzkumny Ustav véelaisky, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO

99/051/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/05/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
1/2025
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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