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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Formicprotect 68,2 g pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

Formicpro 68.2g Beehive Strips for Honey Bees (AT, BE, BG, HR, CZ, FR, DE, EL, HU, IT, IE, LT, NL,
PT, RO, SK, SI, ES, UK)

MAQSplus vet 68.2g Beehive Strip for Honey Bees (DK, NO)

Formic acid NOD 68.2g Bechive Strip for Honey Bees (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy pasek do zawieszania w ulu zawiera:

Substancja czynna:
Kwas mréwkowy: 68,2g

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasek do zawieszania w ulu.

Brazowy, pélelastyczny do migkkiego pasek zelowy pokryty biodegradowalnym papierem laminowanym,
ktory utrzymuje ksztatt.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor u pszcz6t miodnych (Apis mellifera).
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli w dniu zastosowania temperatury nie mieszczg si¢ w zakresie 10-29,5°C. Patrz punkty
441i4.5.

Nie stosowaé w leczeniu rodzin pszczelich liczacych mniej niz 10 000 pszczét. Mniejsza rodzina moze nie

by¢ w stanie zapewni¢ wystarczajacego przeptywu powietrza do osiggnigcia tolerowanego stezenia kwasu
mréwkowego.
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4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt nalezy stosowaé wytacznie jako czgs$¢ zintegrowanego programu walki z warrozg. Szczeg6lnie
zalecane jest comiesigczne monitorowanie liczby roztoczy w okresach wychowu czerwiu i leczenie po
osiggnieciu lokalnych progéw. Stosowaé zgodnie z lokalnymi zaleceniami dotyczacymi leczenia, jesli
takie istnieja.

Nalezy dotozy¢ starafi, aby w jak najmniejszym stopniu zaktécaé spokéj rodziny pszczelej podczas
podawania.

Nalezy leczy¢ wszystkie rodziny w pasiece w tym samym czasie, aby unikng¢ ponownej inwazji za
posrednictwem pszczot z rodzin nieleczonych.

W celu zoptymalizowania skutecznosci w trakcie leczenia nalezy stosowaé siatki dennicowe.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu nie zostaly w pelni przetestowane w ulach lezakach, takich jak ul
Layensa. Stosowa¢ tylko po doktadnej ocenie korzysci/ryzyka i po rozwazeniu innych metod
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie zaktocac spokoju rodziny pszczelej w trakcie okresu leczenia. Niepokojenie rodzin w okresie leczenia
moze skutkowa¢ zwigkszonym ryzykiem zamierania czerwiu i (lub) pszczot dorostych (w tym matki), jak
réwniez porzuceniem ula przez pszczoly.

W normalnych warunkach w okresie wiosny i lata wygryza si¢ i ginie od 1000 do 2000 pszczét dziennie.
Naturalna $miertelno$¢ wzrasta jesienia, poniewaz duza populacja pszczét w okresie letnim zostaje
zastgpiona przez mniejsze pokolenie zimowe. Pod wplywem stresu zwigzanego z leczeniem pszczoty,
ktére sa ostabione z powodu wieku lub choréb (i normalnie zginetyby poza ulem), mogg zgingé w ulu

1 mozna je zaobserwowaé w poblizu wlotu.

Temperatury: Maksymalne temperatury otoczenia w ciggu dnia powinny miescié¢ sie w zakresie
temperatur podanym w punkcie 4.3. Temperatury powyzej tego zakresu w ciggu pierwszych trzech dni
leczenia mogg powodowa¢ zwigkszona $miertelnos¢ czerwiu i wigksze ryzyko utraty matek, szczegdlnie
matek w gorszej kondycji. Jesli takie temperatury wystepujg jednoczesnie z okresem gltodu
(bezpozytkowym), istnieje zwigkszone ryzyko utraty matek, naglej cichej wymiany lub zahamowania
czerwienia. Zabieg nalezy odtozy¢ do czasu spadku temperatury lub wznowienia doplywu nektaru.

Aby unikng¢ wzrostu stezenia kwasu mréwkowego powyzej granicy tolerancji rodziny, konieczne jest
zapewnienie odpowiedniej wentylacji podczas leczenia. Nalezy otworzy¢ wylotek (zwykle umieszczony
w dennicy) przy minimalnej wysokosci 12,5 mm. Wszelkie elementy ograniczajace przeptyw powietrza
przez wylot do czesci gniazdowej (np. réznego rodzaju wktadki lub zasuwki na wylotek) muszg zostaé
usuniete, aby zapobiec nadmiernemu narazeniu rodziny.
W ulach z wylotami w dennicy zmniejszonymi na state nalezy zastosowac srodki zapewniajace
dodatkowa wentylacje (tj. pozostawi¢ szczeliny, przez ktore bedzie odbywac sie cyrkulacja powietrza). .
Dalsze informacje, patrz punkt ,.Zalecenia dla prawidtowego podania”. / /
|
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Rodziny powinny mie¢ wystarczajace zapasy pozywienia i nie powinny by¢ podkarmiane podcz/as
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Nie nalezy niszczy¢ matecznikéw, ktére mogg by¢ zakladane przed leczeniem lub po jego zakonczeniu.
Cicha wymiana matki jest procesem naturalnym i nalezy pozwoli¢ na jej kontynuacje dla zdrowia rodziny,
nawet jesli mozna podejrzewac, Ze zostala wywotana przez leczenie. Miesigc po zabiegu nalezy sprawdzié,
czy w rodzinie wystepuje matka. Dos¢ czesto po zabiegu wystepuje jednoczesnie stara i nowa matka.

W przypadku rozwijajacych si¢ rodzin, ktére wymagajg dodatkowej przestrzeni, na czas leczenia mozna
doda¢ nadstawki bez miodu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

e  Produkt leczniczy weterynaryjny dziala draznigco na skore i oczy. Unikaé kontaktu ze skéra, oczami
1 blonami $luzowymi. Podczas pracy z produktem i podawania go nalezy uzywaé zwykftej
pszczelarskiej odziezy ochronnej. Nalezy zadbac o tatwy dostep do wody.

e W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami natychmiast ptuka¢ oko (oczy) czysta, biezaca
wodg przez 10 minut, zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi ulotke dotaczong do
opakowania.

e Unikac kontaktu ze skorg i uzywacé rekawic chronigeych przed dziataniem substancji chemicznych
(EN 374). Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy przemy¢ odstonigta skore duzg iloscig wody.
Jesli podraznienie nie ustgpi, zasiegna¢ porady lekarza.

e Unika¢ wdychania oparéw. Opakowanie zewnetrzne i saszetki z paskami otwiera¢ wylacznie na
zewnatrz, stojac plecami do wiatru. Jezeli dojdzie do przypadkowej inhalacji, nalezy wyj$¢ na §wieze
powietrze. Jesli podraznienie nie ustapi, zasiegna¢ porady lekarza.

e Jesli unikniecie pracy w ograniczonej przestrzeni nie jest mozliwe, nalezy zastosowaé odpowiednig

potmaske lub maske oddechows z filtrami typu B lub E.

Stosowac produkt z dala od dzieci.

Podczas pracy z produktem nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu.

Po podaniu nalezy umy¢ rece woda z mydiem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kwas mréwkowy lub kwas szczawiowy powinny podawaé produkt

leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Inne $rodki ostroznos$ci
Produkt ma wiasciwosci zrace. Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z powierzchniami metalowymi.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niewystarczajgca wentylacja, wysokie temperatury otoczenia i niewystarczajaca przestrzen w ulu zostaty
uznane za czynniki zwiekszajace ryzyko wzrostu stezen kwasu mréwkowego powyzej tolerowanych
poziomow. Nalezy scisle stosowaé si¢ do wymagan opisanych w punktach 4.3 i 4.5, poniewaz w razie ich
nieprzestrzegania istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Niezbyt czesto obserwowano zwigkszong sSmiertelno$¢ dorostych pszczol, czerwiu i (lub) utrate matek,
w szczegdlnodci jesli gniazda sa Sciesnione lub gdy wktadki wylotowe nie zostaty usuniete przed
leczeniem. W konsekwencji obserwowano wtdrne oznaki, w tym ucieczke pszczdt, ograniczenie
czerwienia i (lub) osypanie sie rodziny.

Chore pszczoty (np. cierpigce na infekcje wirusowa lub inwazje roztoczy) sa bardziej podatne na /
toksyczne dziatanie substancji czynne;. “ /
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Kwas mrowkowy poczatkowo zaktdca funkcjonowanie rodziny i w rzadkich przypadkach w ciggu
jednego dnia od podania moze spowodowaé odrzucenie matki i zapoczatkowanie cichej wymiany matki.

Nalezy si¢ spodziewac, ze w ciggu pierwszych 3 dni leczenia pszczotly bedg rozchodzi¢ sie po ulu,
kontrolujgc w ten sposdb stezenie oparow. W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowaé
wyleganie na wylotek i tworzenie ,,br6d”.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych rodzin)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych rodzin, wiaczajgc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§no$ci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé z innymi akarycydami warrobdjczymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

ULE STOJAKI (NP. DADANT, LANGSTROTH)

Dawkowanie: 1 saszetka (tj. 2 paski) na ul, przez 7 dni.
Nalezy zachowad co najmniej miesigc przerwy miedzy podaniami.

INSTRUKCJE OGOLNE

W celu zapewnienia optymalnej skutecznoscei podczas leczenia nalezy stosowaé siatki dennicowe.

Po przygotowaniu ula nalezy ostroznie wyjac¢ paski z saszetki i oddzieli¢ dwa paski od siebie. NIE
ZDEJMOWAC OWIJKI Z PAPIERU EKOLOGICZNEGO. Pelni ona funkcje parownika

(4. kontroluyje tempo uwalniania substancji czynnej).

Podczas stosowania nie przesuwac ramek gniazdowych. Umiesci¢ produkt na gornych beleczkach ramek

dolnego korpusu gniazdowego. Nie nalezy wktada¢ dodatkowych beleczek migdzyramkowych; elementy
wyposazenia muszg scisle do siebie przylegad, tak jak przed otwarciem ula.

\L
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ELEMENTY PRODUKTU FORMICPROTECT

MATRYCA ZELOWA Z KWASEM MROWKOWYM:
pasek z zelem polisacharydowym i kwasem

mrowkowym. Substancja czynna
zachowuje stabilnosé z uplywem czasu.

SASZETKA: zawiera
1 dawke (2 paski).
Ostroznie rozerwacg,
wyjac paskii
wyrzucic
opakowanie.

OWIJKA Z PAPIERU EKOLOGICZNEGO ZAPEWNIAJACA

POWOLNE UWALNIANIE: NIE ZDEJMOWAC
Biodegradowaina owijka papierowa petni role parownika
kontroiu;qcego uwalnianie oparow kwasu mrowkowego w okresie leczenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE DAWKOWANIA

W przypadku uli z dwoma korpusami gniazdowymi nalezy wytozy¢ dwa paski, uktadajac je
naprzemiennie, tak, aby lezaty ptasko i na catej szerokosci dolnego korpusu, posrodku strefy wychowu
czerwiu, z zachowaniem odlegtosci okoto 5 cm miedzy paskami oraz 10 cm miedzy granica gniazda,

a zewnetrznymi krawedziami paskdéw. W przypadku uli z jednym korpusem gniazdowym nalezy wytozy¢
dwa paski na plasko w poprzek ramek, bezposrednio nad strefag wychowu czerwiu w odstepach
wskazanych powyzej.




Przez caly czas trwania leczeniea wylot musi by¢ otwarty na cata szerokosé, przy wysokosci minimum
12,5 mm, z nieograniczonym dostepem do czgsci gniazdowej.

W ulach wylotami zwezonymi na stale nalezy zapewni¢ dodatkowe szczeliny wentylacyjne. Przyktady
przedstawiono na ilustracji.

OPCJE W PRZYPADKU WYLOTOW

IGURACJA
Pt ZWEZONYCH NA STALE

‘ Wysokoét:
%g 12,5 mm
PELNA SZEROKOSC DE

ULA

Wysokosé:
12,5 mm

Cofniecie gbmego korpusu . ’ " ’
gniazdowego w celu utworzenia Kliny wiozone w celu powigkszenia || Beleczka wiozona w celu

szczeling na catg szerokoss ula szezeliny powigkszenia szczeliny

Zuzyte paski nie muszg by¢ usuniete natychmiast po zakonczeniu leczenia i przed ponownym
umieszczeniem nadstawek.

Zuzyte paski nalezy podda¢ kompostowaniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Typowymi objawami przedawkowania sg nadmierna smiertelno$¢ dorostych pszczédt i czerwiu oraz
ucieczka pszczot. Moga one by¢ spowodowane przekroczeniem zalecanej dawki, niedostateczng
wentylacjg, wysokimi temperaturami i (lub) niewtasciwg przestrzenig wewnatrz ula. W przypadku
przedawkowania nalezy zwiekszy¢ wentylacje ula, tworzac dodatkowe szczeliny od gory do dotu. Po
uplywie 2 tygodni od zastosowania sprawdzié, czy wystepuje matka. Patrz takze punkty 4.5 i 4.9.

4.11 Okres karencji

Miéd: Zero dni

Nadstawki z miodem nalezy zdjaé z ula przed zastosowaniem produktu. Patrz punkt 4.5. Miod
zgromadzony w nadstawkach w okresie leczenia musi zosta¢ usuniety i nie moze by¢ przeznaczony do

spozycia przez ludzi. Zuzyte paski nalezy usung¢ przed umieszczeniem w ulu nadstawek przeznaczonych
na zbidr miodu konsumpcyjnego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciw pasozytom zewngtrznym, insektycydy i repelenty, kwasy
organiczne, kwas mrowkowy.
Kod ATCvet: QP53AGO1 7




5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Kwas mrowkowy zawarty w produkcie dziata na zasadzie fumigacji lub parowania.

Kwas mrowkowy dziata na roztocza na pszczotach dorostych i zabija nimfy roztoczy w zasklepionych
komorkach z czerwiem. Ponadto wykazano zmienng aktywnos¢ przeciwko dorostym samcom i samicom
znajdujacym siew zasklepionych komorkach, co moze mie¢ konsekwencje dla rozmnazania si¢ roztoczy,
poniewaz kopulacja i zaptodnienie odbywa sie w komarkach.

Mechanizm dziatania kwasu mréwkowego nie zostal w petni wyjasniony. Dostgpne dane wskazuja, ze
ostabienie Varroa destructor moze wynika¢ z dziatania miejscowego, ktore jest spowodowane zrgcym
dziataniem oparow kwasu mréwkowego. Ponadto wchtonigety kwas mrowkowy moze powodowaé kwasice
i zaburza¢ zaopatrzenie roztoczy w energie przez hamowanie mitochondrialnego tancucha oddechowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka kwasu mréwkowego u pszezdt miodnych nie zostata zbadana.

Dystrybucja i eliminacja w ulu pszczelim:

Kwas mrowkowy ulatnia si¢ powoli z paskéw do przestrzeni ula. Pszczoly reguluja stezenie kwasu
mrowkowego w srodowisku ulowym wentylujac gniazdo do osiggniecia poziomu komfortu. Powietrze
z duzg zawartoscig oparow kwasu mréwkowego jest szybko zastepowane swiezym powietrzem.
Maksymalne stezenie kwasu mrowkowego w ulu jest osiggane wkrétce po wylozeniu paskdw. Po
wytozeniu dwoch paskow zazwyczaj miesci sie ono w zakresie 55-85 pg/em?® (ppm) w zalezno$ci od
konfiguracji ula i reakcji rodziny na warunki pogodowe. Stezenia powyzej 20 pg/cm® (ppm) utrzymuje sie
zwykle przez kilka dni.

Kwas mrowkowy wystepuje naturalnie w miodzie. Nie jest lipofilny, dzieki czemu nie zostawia
pozostato$ci w wosku plastra.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Cukier ptynny

Pyt drzewny

Papier laminowany zawierajacy biodegradacyjne polimery

Guma ksantan

Woda pitna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata/ \,
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6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Przechowywaé wewnatrz w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

Podczas przechowywania mozna zaobserwowaé zmiane koloru z jasnobragzowego na ciemnobrazowy ze
wzgledu na mozliwo$é karmelizacji matrycy zelowe;.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka z folii laminowanej polipropylen/aluminium/polipropylen zawierajgca dwa paski.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace plastikowg wktadke (z tasma otwierajaca) z 2 saszetkami (4 paski).
Pudetko tekturowe zawierajace plastikowa wkiadke (z tasma otwierajaca) z 10 saszetkami (20 paskéw).
Pudetko tekturowe zawierajace plastikowa wktadke (z tasma otwierajaca) z 30 saszetkami (60 paskdw).

Niektére wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8&N7
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU,
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.




