B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Formicprotect 68,2 g pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6l miodnych

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Tullow Industrial Estate,
Tullow, Co Carlow, Irlandia
R93 WODS

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Animal Health Distributor (AHD)

Tullow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow, Irlandia

R93 WOD8

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Formicprotect 68,2 g pasek do zawieszania w ulu dla pszczot miodnych

Kwas mrowkowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy pasek do zawieszania w ulu zawiera:

Substancja czynna:
Kwas mrowkowy: 68,2¢g

Brazowy, polelastyczny do migkkiego pasek zelowy pokryty biodegradowalnym laminowanym papierem,
ktory utrzymuje ksztalt.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy wywolanej przez Varroa destructor u pszczoty miodnej (Apis mellifera).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli w dniu zastosowania temperatury nie mieszczg si¢ w zakresie 10-29,5°C. Patrz takze
»Specjalne ostrzezenia”.



Nie stosowac w leczeniu rodzin pszczelich liczacych mniej niz 10 000 pszczét. Mniegjsza rodzina moze nie
by¢ w stanie zapewni¢ wystarczajgcego przeplywu powietrza do osiggnigcia tolerowanego stezenia kwasu
mrowkowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewystarczajgca wentylacja w ulu, wysokie temperatury otoczenia i niewystarczajgca przestrzen w ulu
zostaly uznane za czynniki zwigkszajace ryzyko wzrostu stezen kwasu mrowkowego powyzej
tolerowanych poziomow. Nalezy $cisle stosowac si¢ do wymagan opisanych w sekcjach dotyczacych
przeciwwskazan i specjalnych ostrzezen, poniewaz w razie ich nieprzestrzegania istnieje podwyzszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Niezbyt czesto obserwowano zwigkszong $miertelnos¢ dorostych pszczot, czerwiu i (lub) utrate matek,
w szczegolnosci jesli gniazda sg Sciesnione lub gdy wktadki wylotowe nie zostaty usunigte przed
leczeniem. W konsekwencji obserwowano wtérne oznaki, w tym ucieczke pszczot, ograniczenie
czerwienia i (lub) osypanie si¢ rodziny.

Chore pszczoty (np. cierpigce na infekcje wirusowa lub inwazje roztoczy) sg bardziej podatne na
toksyczne dziatanie substancji czynnej.

Kwas mrowkowy poczatkowo zaktoca funkcjonowanie rodziny pszczelej i w rzadkich przypadkach
w ciagu jednego dnia od podania moze spowodowa¢ odrzucenie matki i zapoczatkowanie cichej wymiany
matki.

Nalezy si¢ spodziewac, ze w ciggu pierwszych 3 dni leczenia pszczoty beda rozchodzic si¢ po ulu,
kontrolujac w ten sposob stezenie oparow. W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac
wyleganie na wylotek i tworzenie ,,brod”.

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

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych rodzin wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

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



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

ULE STOJAKI (NP. DADANT, LANGSTROTH)

INSTRUKCJE OGOLNE
W celu zapewnienia optymalnej skutecznos$ci podczas leczenia nalezy stosowac siatki dennicowe.

Po przygotowaniu ula nalezy ostroznie wyjac paski z saszetki i oddzieli¢ dwa paski od siebie. NIE
ZDEJMOWAC OWIJKI Z PAPIERU EKOLOGICZNEGO. Pehi ona role parownika (tj. kontroluje
tempo uwalniania substancji czynnej).

Podczas stosowania nie przesuwac ramek gniazdowych. Umie$ci¢ produkt na gornych beleczkach ramek
dolnego korpusu gniazdowego. Nie nalezy wktada¢ dodatkowych beleczek migdzyramkowych; elementy
wyposazenia muszg $cisle do siebie przylegac, tak jak przed otwarciem ula.

ELEMENTY PRODUKTU FORMICPROTECT

SASZETKA: zawiera
1 dawke (2 paski).
Ostroznie rozerwac,
wyjac paski i
wyrzucic
opakowanie.

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

mréwkowym. Substancja czynna
zachowuje stabilnos¢ z uptywem czasu.

OWIJKA Z PAPIERU EKOLOGICZNEGO ZAPEWNIAJACA
POWOLNE UWALNIANIE: NIE ZDEJMOWAC
Biodegradowalna owijka papierowa petni role parownika
kontrolujgcego uwalnianie oparow kwasu mréwkowego w okresie leczenia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE DAWKOWANIA

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

a zewnetrznymi krawedziami paskow. W przypadku uli z jednym korpusem gniazdowym nalezy wylozy¢



dwa paski na ptasko w poprzek ramek, bezposrednio nad strefa wychowu czerwiu w odstgpach
wskazanych powyzej.

Przez caly czas trwania leczenia wylot musi by¢ otwarty na calg szeroko$¢, przy wysokosci minimum
12,5 mm, z nieograniczonym dostepem do cz¢sci gniazdowej.

W ulach wylotami zw¢Zzonymi na state nalezy zapewni¢ dodatkowe szczeliny wentylacyjne. Przyktady
przedstawiono na ilustracji.

OPCJE W PRZYPADKU WYLOTOW

ke ZWEZONYCH NA STALE
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szczeliny na cata szerokosé ula szezeliny powiekszenia szczeliny

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

Zuzyte paski nalezy podda¢ kompostowaniu.

10. OKRES KARENCJI

Miéd: Zero dni.

Nadstawki z miodem nalezy zdja¢ z ula przed zastosowaniem produktu. Miod zgromadzony w
nadstawkach wlozonych w okresie leczenia musi zosta¢ usunigty i nie moze by¢ przeznaczony do
spozycia przez ludzi. Zuzyte paski nalezy usuna¢ przed umieszczeniem w ulu nadstawek przeznaczonych
na zbior miodu konsumpcyjnego.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

Przechowywa¢ wewnatrz w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt nalezy stosowa¢ wylgcznie jako czgs¢ zintegrowanego programu walki z warroza. Szczegolnie
zalecane jest comiesigczne monitorowanie liczby roztoczy w okresach wychowu czerwiu i leczenie po
osiagnigciu lokalnych progdéw. Stosowac zgodnie z lokalnymi zaleceniami dotyczacymi leczenia, jesli
takie istnieja.

Nalezy dolozy¢ staran, aby w jak najmniejszym stopniu zaktdcac spokdj rodziny pszczelej podczas
podawania.

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

W celu zoptymalizowania skutecznosci w trakcie leczenia nalezy stosowac siatki dennicowe.
Bezpieczenstwo i1 skutecznos$¢ produktu nie zostaty w pelni przetestowane w ulach lezakach, takich jak ul
Layensa. Stosowac tylko po doktadnej ocenie korzysci/ryzyka i po rozwazeniu innych metod

zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie zaklocac¢ spokoju rodziny pszczelej w trakcie okresu leczenia. Niepokojenie rodzin w okresie leczenia
moze skutkowac zwigkszonym ryzykiem zamierania czerwiu i (Iub) pszczo6t dorostych (w tym matki), jak
réwniez porzuceniem ula przez pszczoty.

W normalnych warunkach w okresie wiosny i lata wygryza si¢ i ginie od 1000 do 2000 pszczo6t dziennie.
Naturalna $miertelno$¢ wzrasta jesienig, poniewaz duza populacja pszcz6t w okresie letnim zostaje
zastapiona przez mniejsze pokolenie zimowe. Pod wptywem stresu zwigzanego z leczeniem pszczoly,
ktore sg ostabione z powodu wieku lub choréb (i normalnie zgingtyby poza ulem), moga zgina¢ w ulu

1 mozna je zaobserwowaé w poblizu wlotu.

Temperatury: Maksymalne temperatury otoczenia w ciggu dnia powinny miesci¢ si¢ w zakresie
temperatur podanym w punkcie ,,Przeciwwskazania”. Temperatury powyzej tego zakresu w ciggu
pierwszych trzech dni leczenia moga powodowac zwigkszong $miertelno$¢ czerwiu i wigksze ryzyko
utraty matek, szczegdlnie matek w gorszej kondycji. Jesli takie temperatury wystepuja jednoczesnie

z okresem glodu (bezpozytkowym), istnieje zwigkszone ryzyko utraty matek, naglej cichej wymiany lub
zahamowania czerwienia. Zabieg nalezy odlozy¢ do czasu spadku temperatury lub wznowienia doptywu
nektaru.



Aby unikna¢ wzrostu stezenia kwasu mrowkowego 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 ograniczenia przeplywu powietrza przez
wylot do komory legowej (np. ré6znego rodzaju wkiadki lub zasuwki na wylotek) musza zosta¢ usunigte,
aby zapobiec nadmiernemu narazeniu rodziny.

W ulach z wylotami w dennicy zmniejszonymi na state nalezy zastosowac $rodki zapewniajace
dodatkowa wentylacje¢ (tj. pozostawic¢ szczeliny, przez ktére bedzie odbywac si¢ cyrkulacja powietrza).
Dalsze informacje, patrz punkt ,,Zalecenia dla prawidtowego podania”.

Rodziny powinny mie¢ wystarczajace zapasy pozywienia i nie powinny by¢ podkarmiane podczas
leczenia.

Nie nalezy niszczy¢ matecznikow, ktore moga si¢ pojawi¢ przed leczeniem lub po jego zakonczeniu.
Cicha wymiana matki jest procesem naturalnym i nalezy pozwoli¢ na jej kontynuacj¢ dla zdrowia kolonii,
nawet jesli mozna podejrzewac, ze zostata wywotana przez leczenie. Miesiac po zabiegu nalezy
sprawdzi¢, czy w kolonii wystepuje matka. Dos¢ czesto po zabiegu wystepuje jednoczesnie stara i nowa
matka.

W przypadku rozwijajacych si¢ rodzin, ktére wymagaja dodatkowej przestrzeni, w momencie stosowania
mozna doda¢ nadstawki bez miodu.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

e Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na skore i oczy. Unika¢ kontaktu ze skorg, oczami
1 blonami §luzowymi. Podczas pracy z produktem i podawania go nalezy uzywa¢ zwykla pszczelarska
odziez ochronng. Nalezy zadba¢ o tatwy dostep do wody.

o W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami natychmiast ptuka¢ oko (oczy) czysta, biezaca
woda przez 10 minut, zasiegna¢ porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi ulotke dotagczong do
opakowania.

e Unika¢ kontaktu ze skorg i uzywac rekawic chronigcych przed dzialaniem substancji chemicznych
(EN 374). Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy przemy¢ odstonietg skore duzg iloscig wody.
Jesli podraznienie nie ustgpi, zasiegnac porady lekarza.

e Unika¢ wdychania oparow. Opakowanie zewngtrzne i saszetki otwiera¢ wylacznie na zewnatrz, stojac
po plecami do wiatru. Jezeli dojdzie do przypadkowej inhalacji, nalezy wyjs¢ na §wieze powietrze.
Jesli podraznienie nie ustgpi, zasiegna¢ porady lekarza.

e Jesli uniknigcie pracy w ograniczonej przestrzeni jest niemozliwe, nalezy zastosowa¢ odpowiednig

potmaske Iub maske oddechowa z filtrami typu B lub E.

Stosowac produkt z dala od dzieci.

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

Po podaniu nalezy umy¢ rgce wodg z mydtem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kwas mrowkowy lub kwas szczawiowy powinny stosowac produkt

leczniczy weterynaryjny z zachowaniem ostroznosci.

Inne $rodki ostroznosci
Produkt ma wtasciwosci zrace. Nie dopuszczaé do kontaktu produktu z powierzchniami metalowymi.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ z innymi akarycydami warrobdjczymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):




Typowymi objawami przedawkowania sg nadmierna $miertelno$¢ dorostych pszczoét i czerwiu oraz
ucieczka pszczot. Moga one by¢ spowodowane przekroczeniem zalecanej dawki, niedostateczng
wentylacja, wysokimi temperaturami i (lub) niewlasciwg objetoscig ula. W przypadku przedawkowania
nalezy zwigkszy¢ wentylacje¢ ula, tworzac dodatkowe wloty od gory do dotu. Po uptywie 2 tygodni od
zastosowania sprawdzi¢, czy wystepuje matka. Patrz rowniez punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania u zwierzat” oraz ,,Zalecenia dla prawidtowego podania”.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego

odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajgce plastikowa wkladke (z tasma otwierajaca) z 2 saszetkami (4 paski).
Pudetko tekturowe zawierajace plastikowg wktadke (z taSma otwierajacg) z 10 saszetkami (20 paskow).
Pudetko tekturowe zawierajace plastikowg wktadke (z taSma otwierajaca) z 30 saszetkami (60 paskow).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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