B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Formicprotect 68,2 g pasek do zawieszania w ulu dla pszczo6t miodnych

2.  Sklad
Kazdy pasek do zawieszania w ulu zawiera:

Substancje czynne:
Kwas mrowkowy 682¢g

Brazowy, potelastyczny do migkkiego pasek zelowy pokryty biodegradowalnym papierem
laminowanym, ktory utrzymuje ksztatt.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w leczeniu rodzin pszczelich liczacych mniej niz 10 000 pszczot. Mniejsza rodzina
moze nie by¢ w stanie zapewni¢ wystarczajacego przeptywu powietrza do osiggnigcia tolerowanego
stezenia kwasu mrowkowego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Produkt nalezy stosowac wylgcznie jako cze$¢ zintegrowanego programu walki z warroza.
Szczegolnie zalecane jest comiesigczne monitorowanie liczby roztoczy w okresach wychowu czerwiu
i leczenie po osiggnigciu lokalnych progow. Stosowaé zgodnie z lokalnymi zaleceniami dotyczacymi
leczenia, jesli takie istnieja.

Nalezy dotozy¢ staran, aby w jak najmniejszym stopniu zaktoca¢ spokdj rodziny pszczelej podczas
podawania.

Nalezy leczy¢ wszystkie rodziny w pasiece w tym samym czasie, aby unikng¢ ponownej inwazji za
posrednictwem pszczo6t z rodzin nieleczonych.

W celu zoptymalizowania skutecznosci w trakcie leczenia nalezy stosowac siatki dennicowe.



Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu nie zostaty w pelni przetestowane w ulach lezakach, takich
jak ul Layensa. Stosowac¢ tylko po doktadnej ocenie korzysci do ryzyka i po rozwazeniu innych metod
zintegrowanej ochrony przed szkodnikami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie zaktdcac spokoju rodziny pszczelej w trakcie okresu leczenia. Niepokojenie rodzin w okresie
leczenia moze skutkowa¢ zwigkszonym ryzykiem zamierania czerwiu i (lub) pszczét dorostych
(w tym matki), jak rdwniez porzuceniem ula przez pszczoty.

W normalnych warunkach w okresie wiosny i lata wygryza si¢ i ginie od 1 000 do 2 000 pszczot
dziennie. Naturalna $miertelno§¢ wzrasta jesienia, poniewaz duza populacja pszcz6t w okresie letnim
zostaje zastgpiona przez mniejsze pokolenie zimowe. Pod wptywem stresu zwigzanego z leczeniem
pszczoly, ktore sa ostabione z powodu wieku lub choréb (i normalnie zgingtyby poza ulem), moga
zgina¢ w ulu i mozna je zaobserwowa¢ 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 ciagu
pierwszych trzech dni leczenia moga powodowac¢ zwigckszong $miertelno$¢ czerwiu i wieksze ryzyko
utraty matek, szczegdlnie matek w gorszej kondycji. Jesli takie temperatury wystepuja jednoczesnie z
okresem glodu (bezpozytkowym), istnieje zwigkszone ryzyko utraty matek, nagtej 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 elementy ograniczajace
przeplyw powietrza przez wylot do czesci gniazdowej (np. roznego rodzaju wktadki lub zasuwki na
wylotek) muszg zosta¢ usunigte, aby zapobiec nadmiernemu narazeniu rodziny.

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

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

Nie nalezy niszczy¢ matecznikow, ktore moga by¢ zaktadane przed leczeniem lub po jego
zakonczeniu. Cicha wymiana matki jest procesem naturalnym i nalezy pozwoli¢ na jej kontynuacje dla
zdrowia kolonii, nawet jesli mozna podejrzewac, ze zostala 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, ktore wymagaja dodatkowej przestrzeni, na czas leczenia
mozna doda¢ nadstawki bez miodu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy dziata draznigco na skore i oczy.
Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i blonami §luzowymi. Unika¢ wdychania oparow.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kwas mroéwkowy lub kwas szczawiowy powinny stosowac
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktada si¢ zwykta pszczelarska odziez ochronna i rekawice chronigce przed dziataniem
substancji chemicznych (EN 374). Nalezy zadbac o tatwy dostgp do wody.



Opakowanie zewnetrzne i saszetki z paskami otwiera¢ wylgcznie na zewnatrz, stojgc plecami do
wiatru. Jesli uniknigcie pracy w ograniczonej przestrzeni nie jest mozliwe, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkdéw ochrony osobistej, na ktore sktada sie
odpowiednia polmaska lub maska oddechowa z filtrami typu B lub E.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami natychmiast ptuka¢ oko (oczy) czysta, biezaca woda
przez 10 minut, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie ze skora nalezy przemy¢ odstonieta skore duza iloscig wody 1 jesli
podraznienie nie ustgpi, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Jezeli dojdzie do przypadkowej inhalacji, nalezy wyjs$¢ na $wieze powietrze i jesli podraznienie nie
ustapi, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Stosowac produkt z dala od dzieci.

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

Po podaniu nalezy umyc¢ rece woda z mydtem.

Inne $rodki ostroznosci:

Produkt ma wtasciwosci zrace. Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z powierzchniami metalowymi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ z innymi akarycydami warrobdjczymi.

Przedawkowanie:

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

7 Zdarzenia niepozadane
Pszczoty miodne:

Niewystarczajgca wentylacja, wysokie temperatury otoczenia i niewystarczajgca przestrzen w ulu
zostaly uznane za czynniki zwigkszajace ryzyko wzrostu stezen kwasu mrowkowego powyzej
tolerowanych poziomoéow. Nalezy Scisle stosowaé si¢ do wymagan opisanych w punktach
»Przeciwwskazania” i ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkdéw zwierzat”, poniewaz w razie ich nieprzestrzegania istnieje podwyzszone
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych.



Niezbyt czgsto Zwigkszona $miertelno$¢!, $miertelno$é czerwiu
pszczelego!, utrata matki pszczelej'

Ucieczka pszczot?, Smier¢ rodziny pszcezelej?, spadek ilo$ci
0

Ja

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Odrzucenie matki pszczelej?
zwierzat):

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zaburzenia zachowania®

Zwigkszong czgstotliwo$¢ mozna zaobserwowac w przypadku uli o mniejszej kubaturze lub gdy
wktadki wylotowe nie zostaly usuniete przed uzyciem.

Objawy wtdrne zwigzane ze zwigkszong Smiertelnoscia, Smiertelnosciag czerwiu pszczelego, utratg
matki pszczelej.

Kwas mrowkowy poczatkowo zaktoca aktywno$¢ rodziny i moze, w ciagu jednego dnia od
zastosowania, wywota¢ dzialania zwigzane z wymiang matki.

Wyleganie na wylotek i tworzenie ,,brod”. Nalezy si¢ spodziewac, ze w ciggu pierwszych 3 dni
leczenia pszczoty beda si¢ rozchodzi¢ po ulu, kontrolujac w ten sposob stgzenie oparow.

Chore pszczoty (np. cierpigce na infekcje wirusowa lub silng inwazjg roztoczy) sg bardziej podatne na
dziatanie toksyczne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
W ulu.
Ule stojaki (np. Dadant, Langstroth).

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


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
INSTRUKCJE OGOLNE
W celu zapewnienia optymalnej skutecznos$ci 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. Pehni ona funkcje parownika
(tj. kontroluje tempo uwalniania substancji czynnej).

Podczas stosowania nie przesuwac¢ ramek gniazdowych. Umiesci¢ produkt na goérnych 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
wyrzucié
opakowanie.

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

mrowkowym. 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 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 calej szerokosci dolnego korpusu, posrodku strefy wychowu
czerwiu, z zachowaniem odleglosci okoto 5 cm migdzy paskami oraz 10 cm mig¢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 odstepach wskazanych powyze;.



Przez caly czas trwania leczenia wylot musi by¢ otwarty na cata szerokos¢, przy wysokosci minimum
12,5 mm, z nicograniczonym dost¢pem do czgsci gniazdowej.

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

OPCJE W PRZYPADKU WYLOTOW

N IOuIACIA ZWEZONYCH NA STALE

Cofnigcie o
12,5 mm

PELNA SZEROKOSC
ULA
Cofniecie gornego korpusu ) ) .
gniazdowego w celu utworzenia Kliny vylozone w celu powiekszenia | Beleczka witozona w celu
szczeliny na cala szerokosé ula szczeliny powiekszenia szczeliny

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

Zuzyte paski nalezy podda¢ kompostowaniu.

10. Okresy karencji
Miod: Zero dni.

Nadstawki z miodem nalezy zdja¢ z ula przed zastosowaniem produktu. Patrz punkt ,,Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat”. 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 zbidér miodu konsumpcyjnego.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywa¢ w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.



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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3155/22

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace plastikowa wktadke (z taSma otwierajaca) z 2 saszetkami (4 paski).
Pudetko tekturowe zawierajace plastikowa wktadke (z taSma otwierajaca) z 10 saszetkami

(20 paskow).

Pudetko tekturowe zawierajace plastikowa wkladke (z tasma otwierajaca) z 30 saszetkami

(60 paskow).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
05/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
NOD Apiary Ireland Limited

Clieveragh Industrial Estate

Listowel

Kerry

V31 FX29

Irlandia



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Animal Health Distributor (AHD)

Tullow Industrial Estate

Tullow

Co Carlow

R93 WODS

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VET-ANIMAL sp. z o.0.

ul. Skarszewska 5 B

PL 83-200 Starogard Gdanski

Polska

info@vet-animal.pl

Tel. +48 600 473 375

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



