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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Formicpro 68,2 g Tiras para colmeia de abelhas meliferas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada tira para colmeia contém:

Substéncia ativa:
Acido férmico: 68,29

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tira para colmeia.

Tira de gel macia a semirrigida, de cor castanha, coberta com um papel laminado biodegradavel,
que mantém a sua forma.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Abelhas meliferas

4.2 Indicagdes de utilizag&o, especificando as espécies-alvo

Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).
4.3 Contraindicagdes

N&o utilizar se as temperaturas diurnas no dia da aplicacéo estiverem fora do intervalo de 10 —
29,5 °C. Ver as seccOes 4.4 e 4.5.

Nao utilizar para o tratamento de coldnias com menos de 10 000 abelhas. Uma coldnia mais
pequena podera ndo conseguir fornecer um fluxo de ar suficiente para se obter uma concentracéo
de &cido formico toleravel.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado como parte de um programa integrado de
controlo de varroose. Recomenda-se vivamente monitorizar os niveis de &caros todos 0s meses
durante os periodos de criacdo e trata-los quando se atingirem os valores-limite locais. Utilizar de
acordo com as recomendac0es locais de tratamento, se estiverem disponiveis.

Ter o cuidado de perturbar 0 menos possivel a colonia durante o processo de aplicacao.
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Tratar todas as coldénias do apiario ao mesmo tempo para evitar a reinfestacdo proveniente das
coldnias néo tratadas.

As grelhas do fundo devem estar fechadas durante o tratamento para otimizar a sua eficacia.

A seguranca e a eficacia do medicamento veterinario ndo foram totalmente testadas em colmeias
horizontais, como as colmeias Layens. Utilizar apenas de acordo com uma anélise de
beneficio/risco minuciosa e depois de ter em conta possiveis alternativas integradas de gestao de
pragas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o perturbar a coldnia durante o periodo do tratamento. Se a colénia for perturbada durante o
periodo de tratamento, existe um risco acrescido de mortalidade de abelhas em desenvolvimento
e/ou nas abelhas adultas (incluindo a rainha), podendo também ocorrer a fuga de abelhas.

A taxa de natalidade e mortalidade natural é de 1000 a 2000 abelhas por dia durante a primavera e
0 verdo, aumentando a taxa de mortalidade natural no outono quando a grande populagéo de
abelhas de verdo é substituida pela populagdo mais pequena de abelhas de inverno. Sob a presséo
do tratamento, as abelhas que se encontrarem fragilizadas devido a idade ou a doencas (aquelas
gue iriam morrer normalmente afastadas da colmeia), poderdo sucumbir na colmeia e podem ser
observadas em redor da entrada.

Temperaturas: As temperaturas maximas diurnas no exterior deverdo encontrar-se no intervalo
fornecido na secgdo 4.3. Temperaturas superiores aos valores deste intervalo durante os primeiros
trés dias de tratamento poderdo provocar uma maior mortalidade de abelhas jovens e um risco
mais elevado de perda das rainhas, em especial para as rainhas fragilizadas. Se essas temperaturas
coincidirem com um periodo de escassez (quando ha falta de alimento), existe um risco elevado
de perda das rainhas, substituicdo subita ou atraso na postura. O tratamento devera ser adiado até
as temperaturas baixarem ou se reiniciar o fluxo de néctar.

Para evitar uma concentracdo intoleravel de acido férmico, é essencial assegurar uma ventilagdo
suficiente durante o periodo de tratamento. Devera ser criada uma entrada a toda a largura da
colmeia (normalmente, a entrada no tabuleiro do fundo), com uma altura minima de 12,5 mm.
Qualquer limitacdo do movimento do ar através da entrada para da cAmara de criagdo (p. ex., um
redutor ou uma protecdo contra ratos) deve ser retirada para evitar danos excessivos nas colénias.
Em colmeias com entradas inferiores permanentemente reduzidas, tomar as medidas adequadas
para fornecer ventilagdo suficiente (ou seja, fornecer entradas alternativas a cdmara, que atuardo
como ranhuras de ventilagdo). Para mais informagdes, consultar a seccéo 4.9.

As coldnias deverdo ter boas reservas de alimento no momento do tratamento e ndo deve ser
fornecida alimentacdo durante este periodo.

N&o destruir os alvéolos da rainha que se possam observar antes ou depois do tratamento. A
substituicdo, ainda que se pense que tenha sido desencadeada pelo tratamento, € um processo
natural e deve deixar-se prosseguir a bem da saude da colénia. Verificar a existéncia de rainha um
més apds o tratamento. N&o é invulgar encontrar rainhas mées e rainhas filhas apds o tratamento.

No caso de colonias em expansdo que necessitem de espaco adicional, devem ser colocadas algas
sem mel na colmeia no momento da aplicagéo.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

e Este medicamento veterinario é irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com a
pele, os olhos e as membranas mucosas. Ao manusear € aplicar o medicamento veterinario,
deve utilizar-se o0 vestuario de protecdo habitual para apicultura. Devera ter-se sempre dgua a
disposicéo.

e Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente os olhos com &gua limpa
corrente, durante 10 minutos, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo.

e Evitar o contacto com a pele usando luvas resistentes a produtos quimicos (EN 374). Em caso
de contacto acidental com a pele, lavar de imediato a pele exposta com &gua e consultar um
médico se a irritacdo persistir.

e Evitar inalar o vapor. Abrir o recipiente do medicamento veterinario e retirar as tiras do seu
involucro apenas no exterior, com 0 medicamento veterinario na direcdo contraria ao vento.
Em caso de inalagdo acidental, passar para um local ao ar livre e consultar um médico se a
irritacdo persistir.

e Se ndo for possivel evitar trabalhar num espaco confinado, usar um respirador de

semimascara ou mascara completa com filtros do Tipo B ou E.

Manter as criangas bem afastadas do local durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinério.

Lavar sempre as maos com agua e sabdo logo apos a utilizacao.

As pessoas com sensibilidade conhecida ao acido férmico ou ao &cido oxalico devem

administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Outras precaucdes
Este medicamento veterinario é corrosivo. Ndo permitir o contacto do medicamento veterinario
com superficies metalicas.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Ventilagdo insuficiente, temperaturas ambiente elevadas e volume insuficiente da colmeia tém
sido identificados como fatores de risco especificos para a acumulacdo de concentracfes de acido
férmico para além de niveis facilmente tolerados. Devem ser cuidadosamente respeitados 0s
requisitos especificos indicados nas sec¢des 4.3 e 4.5, pois, caso contrario, existe um risco
acrescido da ocorréncia de eventos adversos.

Em casos pouco frequentes, observou-se uma maior mortalidade de abelhas adultas e das novas
abelhas e/ou perda das rainhas, sobretudo em colmeias com cavidades mais pequenas ou quando
ndo se retiraram os redutores das entradas antes da utilizagdo. Como consequéncia, observaram-se
sinais secundarios, incluindo fuga de abelhas, reproducéo reduzida e/ou perda total da colonia.

As abelhas moribundas (p. ex., as que sofrem de uma infecéo viral ou de uma grande infestacdo
por acaros) sao mais sensiveis aos efeitos toxicos.

O &cido formico ird, inicialmente, perturbar as atividades da colénia e pode resultar, ap6s um dia
da aplicacéo, na rejeicdo da rainha, provocando, em casos raros, atividades de substituicdo da
rainha.

Espera-se que as coldnias expandam o grupo como parte do controlo da concentragdo do vapor
durante os primeiros 3 dias de tratamento. Em casos muito raros, € possivel observar uma
acumulagdo de abelhas no exterior da colmeia (“barba”).
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 coldnia apresentando evento(s) adverso(s) em 10 col6nias tratadas)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 100 col6nias tratadas)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 coldnias em 1 000 col6nias tratadas)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 10 000 colonias tratadas)
- muito rara (menos de 1 colénia em 10 000 coldnias tratadas, incluindo notificacdes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
N&o aplicavel.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o utilizar com outros acaricidas contra a varroose.

4.9 Posologia e via de administracao

TIPOS DE COLMEIA MODULAR VERTICAL (EXEMPLOS: DADANT, LANGSTROTH)

Dosagem: 1 saqueta (ou seja, 2 tiras) por colmeia para 7 dias.
Aguardar, no minimo, um més entre aplicacGes.

INSTRUCOES GERAIS
As grelhas do fundo devem estar fechadas durante o tratamento para otimizar a sua eficécia.

Depois de preparada a colmeia, retirar cuidadosamente as tiras da saqueta e separar as duas tiras.
NAO RETIRAR O INVOLUCRO DE PAPEL ECOLOGICO. Este papel funciona como
pavio (ou seja, controla a velocidade de libertacdo da substancia ativa).

N&o perturbar a cdmara de criacdo durante o processo de aplicacdo. Colocar o tratamento nas
barras superiores dos quadros da cdmara de criacdo inferior. N&o deve ser utilizado nenhum
espacador adicional; os componentes da colmeia devem ficar perfeitamente ajustados entre si
guando a colmeia for montada de novo.
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COMPONENTES DO FORMIC PRO®

MATRIZ DE GEL DE ACIDO FORMICO:
Tira com gel polissacarideo de acido féormico.
A substancia ativa permanece estavel ao
longo do tempo.

SAQUETA: contém

1 dose (2 tiras). Abrir
cuidadosamente, retirar
as tiras e eliminar

a embalagem.

INVOLUCRO DE PAPEL ECOLOGICO DE L[BERTACAO
LENTA: NAO RETIRAR

’ Invélucro em papel biodegradavel para servir como pavio de
modo a controlar a libertagao dos vapores de acido formico
durante o periodo de tratamento.

INSTRUCOES DE DOSAGEM

Para colmeias com camara de criacdo dupla, aplicar duas tiras, colocando-as de modo a ficarem
bem assentes e transversais a toda a largura da cAmara inferior, no meio da zona de cria¢do do
ninho, com cerca de 5 cm entre tiras e 10 cm entre as extremidades da camara e as arestas
exteriores das tiras. Para colmeias com cadmara de criagdo simples, aplicar duas tiras transversais
as caixas, diretamente acima da zona de cria¢do do ninho, com o espagamento indicado acima.

N7
NS4

A entrada inferior da colmeia tem de estar aberta a toda a largura desta, com um minimo de
12,5 mm de altura, durante todo o periodo do tratamento, sem barreiras na cAmara de criacao.

Em colmeias com entradas reduzidas permanentemente, tomar as medidas adequadas para
proporcionar ranhuras de ventilagdo equivalentes. Na figura encontram-se alguns exemplos.
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OPCOES PARA ENTRADAS
CONFIGURAGAO PADRAO REDUZIDAS PERMANENTEMENTE

12,5 mm
de altura

Recuo de
12,5 mm

12,5 mm
de altura

12,5 mm
de altura

ENTRADAATODAA %

LARGURA DA COLMEIA

Segunda camara de criagédo ; : i :
recuada por forma criar uma Cunhas inseridas para aumento Espagador inserido para

entrada a toda a largura da entrada aumento da entrada

As tiras usadas ndo precisam de ser retiradas de imediato no final do periodo de tratamento, mas
tém de ser retiradas antes de as algas voltarem a ser colocadas na colmeia.

Quando removidas, eliminar através de compostagem.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se
necessario

A mortalidade excessiva de abelhas adultas e das abelhas em desenvolvimento, bem como a fuga
de abelhas, sdo sintomas habituais de sobredosagem. Estes sinais podem ser provocados por se ter
ultrapassado a dose recomendada, por ventilagdo insuficiente, altas temperaturas e/ou um volume
inadequado da colmeia. Em caso de sobredosagem, aumentar a ventilacdo da colmeia criando
entradas adicionais de cima a baixo. Verificar se a rainha esta presente na colmeia 2 semanas
apos a aplicacdo. Ver também as secgbes 4.5 e 4.9.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Mel: zero dias.

As alcas com mel tém de ser retiradas da colmeia antes de se aplicar o medicamento veterinario.
Ver secgdo 4.5. O mel armazenado na(s) alga(s) colocadas antes do periodo de tratamento tem de
ser removido e ndo pode ser utilizado para consumo humano. As tiras usadas tém de ser retiradas
antes de se colocarem na colmeia as alcas destinadas a colheita.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes, acidos organicos, acido
férmico

Cddigo ATCvet: QP53AG01

51 Propriedades farmacodinamicas

O &cido formico do medicamento veterinario atua por fumigacao ou pela a¢do de vapor.

O éacido férmico atua contra acaros nas abelhas adultas e sabe-se que mata as ninfas dos acaros
em alvéolos de criagdo selados. Além disso, foi demonstrada uma atividade variavel contra

machos e fémeas de 4caros adultos sob o selo do alvéolo de cria¢do, que podera ter consequéncias
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para a reproducdo dos acaros, uma vez que o acasalamento e a fertilizacdo ocorrem dentro dos
alvéolos.

O modo de funcionamento do acido formico ndo ¢ ainda totalmente entendido. Os dados
disponiveis sugerem que efeito nocivo sobre a Varroa destructor poderd resultar de efeitos locais
devidos a ag&o corrosiva dos vapores do acido formico. Além disso, o acido formico absorvido
pode causar acidose e enfraquecer o fornecimento de energia do acaro através da inibicéo da
cadeia respiratéria mitocondrial.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética do &cido férmico em abelhas meliferas ndo foi estudada.

Distribuicéo e eliminacéo na colmeia:

O é&cido formico volatiliza-se lentamente a partir das tiras para a cavidade da colmeia. As abelhas
meliferas determinam a concentragdo do acido formico no ar da colmeia ao ventilarem a area a
area de criacéo até atingirem o seu nivel de conforto. Os niveis excessivos de vapores de &cido
férmico no ar da colmeia sdo rapidamente substituidos pelo ar fresco que entra na mesma.

Apos a aplicacdo das tiras, 0s picos de concentragdo de &cido formico na colmeia sdo rapidamente
atingidos. Habitualmente, encontram-se no intervalo de 55 — 85 pg/cm3 (ppm) a seguir a
aplicacdo de duas tiras, dependendo da configuracdo da colmeia e da resposta da col6nia as
condigdes atmosféricas. Normalmente, os niveis mantém-se acima dos 20 pg/cm3 (ppm) durante
varios dias.

O écido férmico é um componente natural do mel. O acido formico néo é lipofilico, pelo que nédo
deixa residuos nos favos de mel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Amido de milho

Acucar liquido

Farinha de madeira

Papel laminado contendo polimeros biodegradaveis

Goma xantana

Agua potavel

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no recipiente de origem.
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Proteger da luz solar direta.
Armazenar no interior, num local fresco, seco e bem ventilado.

E possivel que se observe uma alteragio na cor de castanho claro para castanho escuro durante o
armazenamento, devido ao potencial para caramelizagdo da matriz do gel.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Saqueta laminada de polipropileno/folha de aluminio/polipropileno contendo duas tiras.

Dimenséo da embalagem:

Caixa de cartdo contendo um invélucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 2 saquetas
(4 tiras)

Caixa de cartdo contendo um involucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 10
saquetas (20 tiras)

Caixa de cartdo contendo um involucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 30
saquetas (60 tiras)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1424/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO

7 de maio de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartao}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Formicpro 68,2 g Tiras para colmeia de abelhas meliferas

Acido formico

| 2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada tira para colmeia contém:
Substéncia ativa:

Acido formico 68,29

3. FORMA FARMACEUTICA

Tira para colmeia

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 saquetas (4 tiras)
10 saquetas (20 tiras)
30 saquetas (60 tiras)

B ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para medicamentos veterinarios ndo sujeitos a receita médico-veterinaria

Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso na colmeia.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca
Mel: zero dias.
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As alcas com mel tém de ser retiradas da colmeia antes de se aplicar o0 medicamento veterinario.
O mel armazenado na(s) al¢a(s) colocadas antes do periodo de tratamento tem de ser removido e
ndo pode ser utilizado para consumo humano. As tiras usadas tém de ser retiradas antes de se
colocarem na colmeia as alcas destinadas a colheita.

|

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz solar direta.
Armazenar no interior, num local fresco, seco e bem ventilado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlanda

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1424/01/21DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote: XX-XXX-X
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saqueta}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Formicpro 68,2 g Tiras para colmeia de abelhas meliferas

Acido formico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada tira para colmeia contém:
Substancia ativa:

Acido formico 68,29

3. FORMA FARMACEUTICA

Tira para colmeia

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 saqueta (2 tiras)

| 5. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas

B INDICACAO (INDICACOES)

Para medicamentos veterinarios ndo sujeitos a receita médico-veterinaria

Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso na colmeia.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca

Mel: zero dias.

As algcas com mel tém de ser retiradas da colmeia antes de se aplicar o0 medicamento veterinario.
O mel armazenado na(s) alca(s) colocadas antes do periodo de tratamento tem de ser removido e
ndo pode ser utilizado para consumo humano. As tiras usadas tém de ser retiradas antes de se
colocarem na colmeia as algas destinadas a colheita.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

I 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz solar direta.
Armazenar no interior, num local fresco, seco e bem ventilado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Nao solicitadas no rétulo primario.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlanda

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1424/01/21DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: XX-XXX-X
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FOLHETO INFORMATIVO:
Formicpro 68,2 g Tiras para colmeia de abelhas meliferas

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Formicpro 68,2 g Tiras para colmeia de abelhas meliferas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada tira para colmeia contém:

Substancia ativa:
Acido férmico: 68,29

Tira de gel macia a semirrigida, de cor castanha, coberta com um papel laminado biodegradavel,
que mantém a sua forma.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).

5. CONTRAINDICACOES

N&o utilizar se as temperaturas diurnas no dia da aplicacdo estiverem fora do intervalo de 10 —
29,5 °C. Ver também “Adverténcia(s) especial(ais)”.

Nao utilizar para o tratamento de coldnias com menos de 10 000 abelhas. Uma coldnia mais
pequena podera ndo conseguir fornecer um fluxo de ar suficiente para se obter uma concentracédo
de &cido férmico toleravel.
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6. REACOES ADVERSAS

Ventilacdo insuficiente, temperaturas ambiente elevadas e volume insuficiente da colmeia tém
sido identificados como fatores de risco especificos para a acumulagdo de concentracdes de acido
férmico para além de niveis facilmente tolerados. Os requisitos especificos indicados nas secgdes
“Contraindicagdes” e “Adverténcia(s) especial(ais)” devem ser cuidadosamente respeitados pois,
caso contrario, existe um risco acrescido de ocorréncia de eventos adversos.

Em casos pouco frequentes, observou-se uma maior mortalidade de abelhas adultas e das novas
abelhas e/ou perda das rainhas, sobretudo em colmeias com cavidades mais pequenas ou quando
n&o se retiraram os redutores das entradas antes da utilizagdo. Como consequéncia, observaram-se
sinais secundarios, incluindo fuga de abelhas, reproducéo reduzida e/ou perda total da colonia.

As abelhas moribundas (p. ex., as que sofrem de uma infecdo viral ou de uma grande infestacdo
por &caros) sao mais sensiveis aos efeitos toxicos.

O &cido formico ird, inicialmente, perturbar as atividades da col6nia e pode resultar, ap6s um dia
da aplicacdo, na rejeicdo da rainha, provocando, em casos raros, atividades de substituicdo da
rainha.

Espera-se que as coldnias expandam o grupo como parte do controlo da concentragdo do vapor
durante os primeiros 3 dias de tratamento. Em casos muito raros, é possivel observar uma
acumulagdo de abelhas no exterior da colmeia (“barba”).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 col6nia apresentando evento(s) adverso(s) em 10 coldnias tratadas)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 100 coldnias tratadas)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 coldnias em 1 000 col6nias tratadas)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 10 000 colonias tratadas)
- muito rara (menos de 1 colénia em 10 000 coldnias tratadas, incluindo notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Dosagem: 1 saqueta (ou seja, 2 tiras) por colmeia para 7 dias. Aguardar, no minimo, um més
entre aplicacdes.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

TIPOS DE COLMEIA MODULAR VERTICAL (EXEMPLOS: DADANT, LANGSTROTH)

INSTRUCOES GERAIS
As grelhas do fundo devem estar fechadas durante o tratamento para otimizar a sua eficacia.

Depois de preparada a colmeia, retirar cuidadosamente as tiras da sagueta e separar as duas tiras.
NAO RETIRAR O INVOLUCRO DE PAPEL ECOLOGICO. Este papel funciona como
pavio (ou seja, controla a velocidade de libertacéo da substancia ativa).

N&o perturbar a cdmara de criacdo durante o processo de aplicagdo. Colocar o tratamento nas
barras superiores dos quadros da cdmara de criacdo inferior. N&o deve ser utilizado nenhum
espacador adicional; os componentes da colmeia devem ficar perfeitamente ajustados entre si
guando a colmeia for montada de novo.

COMPONENTES DO FORMIC PRO®

SAQUETA: contém MATRIZ DE GEL DE ACIDO FORMICO:
1 dose (2 tiras). Abrir 4 Tira com gel polissacarideo de acido férmico.
cuidadosamente, retirar A substancia ativa permanece estavel ao

as tiras e eliminar longo do tempo.
a embalagem.

INVOLUCRO DE PAPEL ECOLOGICO DE LIBERTAGAO
LENTA: NAO RETIRAR

Invélucro em papel biodegradavel para servir como pavio de
modo a controlar a libertagao dos vapores de acido formico
durante o periodo de tratamento.

INSTRUCOES DE DOSAGEM

Para colmeias com camara de criacdo dupla, aplicar duas tiras, colocando-as de modo a ficarem
bem assentes e transversais a toda a largura da cAmara inferior, no meio da zona de cria¢do do
ninho, com cerca de 5 cm entre tiras e 10 cm entre as extremidades da cAmara e as arestas
exteriores das tiras. Para colmeias com cAmara de criacdo simples, aplicar duas tiras transversais
as caixas, diretamente acima da zona de cria¢do do ninho, com o espacamento indicado acima.

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisio do texto em maio de 2021
Pagina 20 de 24



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

A entrada inferior da colmeia tem de estar aberta a toda a largura desta, com um minimo de
12,5 mm de altura, durante todo o periodo do tratamento, sem barreiras na cAmara de criagao.

Em colmeias com entradas reduzidas permanentemente, tomar as medidas adequadas para
proporcionar ranhuras de ventilagdo equivalentes. Na figura encontram-se alguns exemplos.

OPCOES PARA ENTRADAS
CONFIGURAGAO PADRAO REDUZIDAS PERMANENTEMENTE

12,5 mm
de altura

Recuo de
12,5 mm

12,5 mm
de altura

12,5 mm
de altura

ENTRADAATODAA

LARGURA DA COLMEIA

Segunda camara de criagédo ; : i :
recuada por forma criar uma Cunhas inseridas para aumento Espagador inserido para

entrada a toda a largura da entrada aumento da entrada

As tiras usadas ndo precisam de ser retiradas de imediato no final do periodo de tratamento, mas
tém de ser retiradas antes de as algas voltarem a ser colocadas na colmeia.

Quando removidas, eliminar através de compostagem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Mel: zero dias.

As alcas com mel tém de ser retiradas da colmeia antes de se aplicar o medicamento veterinario.
O mel armazenado nas alcas colocadas antes do periodo de tratamento tem de ser removido e néo
pode ser utilizado para consumo humano. As tiras usadas tém de ser retiradas antes de se
colocarem na colmeia as al¢as destinadas a colheita.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar no recipiente de origem.

Proteger da luz solar directa.

Armazenar no interior, num local fresco, seco e bem ventilado.

E possivel que se observe uma alteragio na cor de castanho claro para castanho escuro durante o
armazenamento, devido ao potencial para carameliza¢do da matriz do gel.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinario s6 deve ser aplicado como parte de um programa integrado de
controlo de varroose. Recomenda-se vivamente monitorizar os niveis de acaros todos 0s meses
durante os periodos de criacdo e trata-los quando se atingirem os valores-limite locais. Utilizar de
acordo com as recomendacdes locais de tratamento, se estiverem disponiveis.

Ter o cuidado de perturbar o0 menos possivel a col6nia durante o processo de aplicacao.

Tratar todas as colonias do apiério ao mesmo tempo para evitar a reinfestagdo proveniente das
colonias ndo tratadas.

As grelhas do fundo devem estar fechadas durante o tratamento para otimizar a sua eficacia.

A seguranca e a eficacia do medicamento veterinario ndo foram totalmente testadas em colmeias
horizontais, como as colmeias Layens. Utilizar apenas de acordo com uma analise de
beneficio/risco minuciosa e depois de ter em conta possiveis alternativas integradas de gestao de
pragas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

N&o perturbar a col6nia durante o periodo do tratamento. Se a colénia for perturbada durante o
periodo de tratamento, existe um risco acrescido de mortalidade nas abelhas em desenvolvimento
e/ou nas abelhas adultas (incluindo a rainha), podendo também ocorrer a fuga de abelhas.

A taxa de natalidade e mortalidade natural é de 1000 a 2000 abelhas por dia durante a primavera e
0 verdo, aumentando a taxa de mortalidade natural no outono quando a grande populacéo de
abelhas de verdo é substituida pela populagdo mais pequena de abelhas de inverno. Sob a pressdo
do tratamento, as abelhas que se encontrarem fragilizadas devido & idade ou a doencas (aquelas
gue iriam morrer normalmente afastadas da colmeia), poderdo sucumbir na colmeia e podem ser
observadas em redor da entrada.

Temperaturas: As temperaturas maximas diurnas no exterior deverdo encontrar-se no intervalo
indicado na sec¢do “Contraindicagdes”. Temperaturas superiores aos valores deste intervalo
durante os primeiros trés dias de tratamento poderdo provocar uma maior mortalidade de abelhas
jovens e um risco mais elevado de perda da rainha, em especial para as rainhas fragilizadas. Se
essas temperaturas coincidirem com um periodo de escassez (quando ha falta de alimento), existe
um risco elevado de perda da rainha, substitui¢do subita ou atraso na postura. O tratamento
devera ser adiado até as temperaturas baixarem ou se reiniciar o fluxo de néctar.

Para evitar uma concentracdo intoleravel de acido férmico, é essencial assegurar uma ventilagdo
suficiente durante o periodo de tratamento. Deverd ser criada uma entrada a toda a largura da
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colmeia (normalmente, a entrada no tabuleiro do fundo), com uma altura minima de 12,5 mm.
Qualquer limitagdo do movimento do ar através da entrada para o ninho (p. ex., um redutor ou
uma protec¢do contra ratos) deve ser retirada para evitar danos excessivos nas colonias.

Em colmeias com entradas inferiores permanentemente reduzidas, tomar as medidas adequadas
para fornecer ventilacdo suficiente (ou seja, fornecer entradas alternativas para o ninho, que
atuardo como ranhuras de ventilagdo). Para mais informagdes, consultar a sec¢do “’Instrugdes com
vista a uma utilizag¢ao correta”.

As coldnias deverdo ter boas reservas de alimento no momento do tratamento e ndo deve ser
fornecida alimentacdo durante este periodo.

N&o destruir os alvéolos da rainha que se possam observar antes ou depois do tratamento. A
substituicdo, ainda que se pense que tenha sido desencadeada pelo tratamento, € um processo
natural e deve deixar-se prosseguir a bem da saude da coldnia. Verificar a existéncia de rainha um
més apos o tratamento. N&o é invulgar encontrar rainhas mées e rainhas filhas ap6s o tratamento.

No caso de colonias em expansdo que necessitem de espaco adicional, devem ser colocadas algas
sem mel na colmeia no momento da aplicacéo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o0 medicamento aos animais:

e Este medicamento veterinario é irritante para a pele e para os olhos. Evitar o contacto com a
pele, os olhos e as membranas mucosas. Ao manusear e aplicar o medicamento veterinario,
deve utilizar-se 0 vestuario de protecdo habitual para apicultura. Devera ter-se sempre dgua a
disposicéo.

e Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua limpa
corrente, durante 10 minutos, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo.

e Evitar o contacto com a pele usando luvas resistentes a produtos quimicos (EN 374). Em caso
de contacto acidental com a pele, lavar de imediato a pele exposta com agua e consultar um
médico se a irritacdo persistir.

e Evitar inalar o vapor. Abrir o recipiente do medicamento veterinario e retirar as tiras do seu
invélucro apenas no exterior, com o medicamento veterinario na dire¢éo contraria ao vento.
Em caso de inalacdo acidental, passar para um local ao ar livre e consultar um médico se a
irritacdo persistir.

e Se ndo for possivel evitar trabalhar num espaco confinado, usar um respirador de

semimascara ou mascara completa com filtros do Tipo B ou E.

Manter as criangas bem afastadas do local durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterindrio.

Lavar sempre as maos com agua e sabdo logo ap0s a utilizacao.

As pessoas com sensibilidade conhecida ao acido férmico ou ao &cido oxalico devem

administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Outras precaugdes
Este medicamento veterinario é corrosivo. Nao permitir o contacto do medicamento veterinario
com superficies metélicas.

Interaces medicamentosas e outras formas de interacao:
Na&o utilizar com outros acaricidas contra a varroose.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
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A mortalidade excessiva de abelhas adultas e novas, bem como a fuga de abelhas, sdo sintomas
habituais de sobredosagem. Estes sinais podem ser provocados por se ter ultrapassado a dose
recomendada, por ventilacdo insuficiente, altas temperaturas e/ou um volume inadequado da
colmeia. Em caso de sobredosagem, aumentar a ventilacdo da colmeia criando entradas adicionais
de cima a baixo. Verificar se a rainha esta presente na colmeia 2 semanas ap6s a aplicacdo. Ver
também as secgOes “Precaugdes especiais para utilizagdo em animais” e “Instru¢des com vista a
uma utilizacao correta”.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2021

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimenséo da embalagem:

Caixa de papeldo contendo um involucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 2
saquetas (4 tiras)

Caixa de papeldo contendo um involucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 10
saquetas (20 tiras)

Caixa de papeldo contendo um involucro de plastico (com fita adesiva reutilizavel) com 30
saquetas (60 tiras)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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