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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Formicpro 68,2 g imprégnierte Streifen fiir den Bienenstock fiir Honigbienen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder impragnierte Streifen fiir den Bienenstock enthalt:

Wirkstoff:
Ameisensiure 682¢g

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Imprégnierter Streifen fiir den Bienenstock.

Brauner, halbstarrer bis weicher, formstabiler Gelstreifen, eingewickelt in biologisch abbaubares,
laminiertes Papier.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Honigbiene

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Behandlung der Varroose bei Honigbienen (Apis mellifera), hervorgerufen durch Varroa destructor.
4.3 Gegenanzeigen

Nicht verwenden, wenn die Tagestemperaturen am Tag der Anwendung aulerhalb des Bereichs von
10 - 29,5 °C liegen.

Siehe auch Abschnitt 4.4 und 4.5.

Nicht anwenden zur Behandlung von Bienenvdlkern mit weniger als 10.000 Bienen. Kleinere
Bienenvolker sind gegebenenfalls nicht in der Lage, einen ausreichenden Luftaustausch und dadurch
eine vertragliche Ameisensidurekonzentration zu erreichen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel sollte nur im Rahmen eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogramms
angewendet werden. Es wird dringend empfohlen, wéhrend der Brutperiode den Befall durch Milben
monatlich zu kontrollieren und bei Erreichen der regionalen Schwellenwerte eine Behandlung
vorzunehmen. Die Anwendung erfolgt gemif3 den oOrtlichen Behandlungsempfehlungen, sofern

vorhanden.

Wihrend der Behandlung sollte das Bienenvolk so wenig wie moglich gestort werden.



Alle Bienenvdlker eines Bienenstandes sind gleichzeitig zu behandeln, damit eine Reinfektion durch
unbehandelte Volker vermieden werden kann.

Gitterboden sollten wéihrend der Behandlung geschlossen sein, um die Wirksamkeit zu optimieren.
Die Vertréglichkeit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels sind nicht vollumfénglich in
Horizontalbeuten, wie etwa Layens-Beuten, gepriift worden. Das Tierarzneimittel sollte hier nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung und nach Beriicksichtigung moglicher integrierter Varroa
Bekidmpfungsalternativen angewendet werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Bienenvolk wihrend der Behandlung nicht storen. Wird das Bienenvolk wiahrend der Behandlung
gestort, besteht ein erhohtes Sterblichkeitsrisiko fiir Brut und/oder adulte Bienen (inklusive Konigin)
und es konnen sich Notschwérme bilden.

Die natiirliche Schlupf- und Sterberate liegt im Friihjahr und Sommer bei 1.000 bis 2.000 Bienen pro
Tag. Die natiirliche Sterberate steigt im Herbst an, da die grole Sommerpopulation durch eine kleinere
Winterpopulation ersetzt wird. Durch den Stress der Behandlung konnen aufgrund ihres Alters oder
durch Krankheiten geschwichte Bienen (Bienen, welche normalerweise auflerhalb des Bienenstocks
sterben wiirden), im Stock verenden und vor der Flug6ffnung gefunden werden.

Temperaturen: Die Tageshochsttemperaturen sollten innerhalb des in Abschnitt 4.3 angegebenen
Bereichs liegen.

Liegen die Temperaturen in den ersten drei Behandlungstagen iiber diesem Bereich, kann das zu einer
erhohten Brutsterblichkeit und zu einem hoheren Risiko von Koniginnenverlust fithren, insbesondere
bei geschwichten Koniginnen.

Wenn solche Temperaturverhéltnisse mit einer Trachtliicke (Nahrungsknappheit) zusammenfallen,
besteht ein erhohtes Risiko fiir Koniginnenverluste, stilles Umweiseln oder Legestopp. Die
Behandlung sollte verschoben werden, bis die Temperaturen sinken oder wieder eine Tracht herrscht.

Wihrend des Behandlungszeitraums ist eine ausreichende Beliiftung zu gewéhrleisten, um eine zu
hohe Ameisensiurekonzentration im Stock zu vermeiden. Es muss eine Offnung vorhanden sein, die
sich iiber die gesamte Breite der Beute erstreckt (typischerweise die am Boden befindliche
Flug6ffnung) und eine Mindesthdhe von 12,5 mm aufweist. Jegliches Hindernis fiir die Luftzirkulation
durch die Flug6ffnung in die Brutzarge (z.B. Fluglochschieber oder Mauseschutz) muss entfernt
werden, um einer iibermifBigen Schidigung des Bienenvolkes vorzubeugen.

Bei Beuten mit dauerhaft verkleinerten Flugoffnungen sind geeignete Maflnahmen zu ergreifen, um
eine ausreichende Beliiftung zu gewihrleisten (d.h. Bereitstellung zusitzlicher Offnungen als
Beliiftungsschlitze in der Brutzarge). Weitere Informationen siche Abschnitt 4.9.

Die Bienenvdlker sollten zum Zeitpunkt der Behandlung iiber ausreichend Nahrungsreserven verfligen
und diirfen wihrend der Behandlung nicht gefiittert werden.

Vor oder nach der Behandlung festgestellte Koniginnenzellen diirfen nicht ausgebrochen werden. Die
stille Umweiselung ist, auch wenn sie durch die Behandlung in Gang gesetzt wird, ein natiirlicher
Vorgang und sollte aus Griinden der Gesundheit des Bienenvolkes zugelassen werden. Einen Monat
nach der Behandlung sollte die Weiselrichtigkeit des Bienenvolkes tiberpriift werden. Es ist nicht
ungewohnlich, dass nach der Behandlung Alt- und Jungkoéniginnen gleichzeitig beobachtet werden.

Fiir Bienenvolker, welche sich ausdehnen und ein zusétzliches Raumangebot bendtigen, sollten
wihrend der Behandlung Zargen mit abgeschleuderten Honigrahmchen aufgesetzt werden.



Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel reizt Haut und Augen. Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhduten ist zu
vermeiden. Bei der Handhabung und Anwendung des Tierarzneimittels ist die iibliche
Imkerschutzkleidung zu tragen. Wasser bereithalten.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen unverziiglich 10 Minuten lang mit klarem flieBendem
Wasser spiilen. Es ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage vorzeigen.

Hautkontakt durch Tragen von Schutzhandschuhen gegen Chemikalien (EN 374) vermeiden. Bei
versehentlichem Hautkontakt die betroffene Haut unverziiglich mit Wasser waschen. Bei anhaltender
Hautreizung ist ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Déampfe nicht einatmen. Behélter des Tierarzneimittels und die Beutel nur im Freien 6ffnen und dabei
in Windrichtung zum Tierarzneimittel stehen. Bei versehentlichem Einatmen an die frische Luft gehen

und, wenn die Reizung anhélt, einen Arzt zu Rate ziehen.

Sollte es unvermeidbar sein, in einem geschlossenem Raum zu arbeiten, tragen Sie eine geeignete
Halb- oder Vollatemschutzmaske mit Filtern des Typs B oder E.

Kinder wihrend der Aufbringung des Tierarzneimittels fernhalten.

Bei der Handhabung und Aufbringung des Tierarzneimittels nicht essen, trinken oder rauchen.
Unmittelbar nach der Anwendung stets die Hande mit Seife und Wasser waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ameisensiure oder Oxalsdure sollten vorsichtig
mit dem Tierarzneimittel umgehen.

Weitere VorsichtsmaBnahmen

Dieses Tierarzneimittel ist korrosiv. Tierarzneimittel von metallischen Oberflichen fernhalten.
4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Unzureichende Beliiftung, hohe Umgebungstemperaturen und ein unzureichendes Beutevolumen sind
als besondere Risikofaktoren fiir die Ausbildung von Ameisensidurekonzentrationen, die iiber leicht
tolerierbare Werte hinausgehen, identifiziert worden. Die besonderen Hinweise in den Abschnitten 4.3
und 4.5 sind genau zu beachten, da ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Nebenwirkungen
besteht, wenn diese nicht beachtet werden.

In gelegentlichen Féllen wurden erhéhte Sterblichkeit bei adulten Bienen, Brutsterblichkeit und/oder
Kéniginnenverlust beobachtet, vor allem in Beuten mit geringem Volumen oder bei denen
Verkleinerungen der Flugdffnung nicht vor der Behandlung entfernt wurden. Als Folgen davon
konnen Notschwérme, verminderte Fortpflanzung und/oder vollstandiger Verlust des Bienenvolkes
auftreten.

Moribunde Bienen (z. B. solche, die an einer Virusinfektion oder an einem hohen Milbenbefall leiden)
sind fiir toxische Wirkungen anfalliger.

Ameisenséure stort zunédchst die Aktivititen des Bienenvolkes und kann innerhalb eines Tages nach
der Anwendung zu einem Verlust der Koniginnenakzeptanz fiihren. Dies kann in seltenen Fillen
wiederum eine stille Umweiselung auslosen.

Es ist zu erwarten, dass das Bienenvolk sich ausdehnt, um die Dampfkonzentration in den ersten
3 Tagen der Behandlung zu kontrollieren. Es kann in sehr seltenen Fillen die Bildung von
Bienentrauben beobachtet werden.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Bienenvolker zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Bienenvolker)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Bienenvdlker)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Bienenvolker)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Bienenvolker, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Formicpro 68.2 g impragnierte Streifen
fiir den Bienenstock fiir Honigbienen sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstral3e 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Nicht zusammen mit anderen akariziden Mitteln gegen Varroose anwenden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Magazinbeuten (Beispiel: Dadant, Langstroth)

Dosierung: 1 Beutel (d. h. 2 Streifen) pro Bienenstock fiir 7 Tage.
Der Abstand zwischen den Anwendungen soll mindestens einen Monat betragen.

GENERELLE ANWEISUNGEN:
Gitterbdden sollten zur Optimierung der Wirksamkeit wéhrend der Behandlung geschlossen sein.

Sobald der Bienenstock fiir die Behandlung vorbereitet ist, vorsichtig die Streifen aus dem Beutel
entfernen und die beiden Streifen voneinander trennen. PAPIERUMHULLUNG NICHT
ENTFERNEN. (Diese wirkt wie ein Docht und kontrolliert so die Freisetzung des Wirkstoffs.)

Brutzarge zur Anwendung nicht verdndern. Zur Behandlung werden die beiden Streifen auf die
Obertrdger der Rihmchen der unteren Brutzarge aufgelegt. Es darf kein zusétzlicher Abstandsrahmen
verwendet werden; die Beutekomponenten miissen liickenlos aufeinander passen.



BESTANDTEILE VON FORMICPRO

BEUTEL:

Enthélt eine Dosis

(2 Streifen).
Vorsichtig aufreissen,

AMEISENSAURE GEL-MATRIX:
Ameisensidure/ Polysaccharid Gelstreifen.
Der Wirkstoff bleibt (iber einen

l&ngeren Zeitraum stabil.

Streifen
entnehmen
und die
Packung
entsorgen.

FREISETZUNGSVERZOGERNDE
) PAPIERUMHULLUNG: NICHT ENTFERNEN

Oko-papierumhiillung mit Dochtwirkung, kontrolliert
die Freisetzung der Ameisensdauredampfe wahrend des
Behandlungszeitraums.

Fiir zweizargige Beuten: zwei Streifen werden so angeordnet, dass sie flach {iber der gesamten Breite
der unteren Brutzarge, im Brutnest, zu liegen kommen und ca. 5 cm zwischen den Streifen und 10 cm
zwischen den Enden der Brutzarge und den Aulenkanten der Streifen verbleiben. Fiir einzargige
Beuten werden zwei Streifen flach und direkt iiber das Brutnest, mit einem Abstand wie oben
angegeben, eingebracht.

&
£

Die Flugdéffnung muss sich wihrend des gesamten Behandlungszeitraums iiber die volle Breite der
Beute erstrecken, mindestens 12.5 mm hoch sein und es sollte kein Hindernis in die Brutzarge
bestehen

Bei Beuten mit dauerhaft verkleinerten Flugoffnungen sind geeignete Mallnahmen zu treffen, um eine
gleichwertige Beliiftung zu erreichen. Beispiele finden Sie in der Abbildung.

MaBnahmen fiir Beuten mit dauerhaft verkleinerten Flugéffnungen
STANDARDKONFIGURATION

12,5 mm
Héhe

Uber gesamte Breite %

der Beute

Zweite Brutzarge zuriickgesetzt,
um eine &ffnung iiber die ganze
Breite der Beute zu erreichen

:

Eingesetzte Abstandhalter zur
VergréBerung der Flugéffnung

Einges:
der Off;

Keile zur VergréBerung

ung




Verbrauchte Streifen miissen nicht unmittelbar nach Beendigung der Behandlung entfernt werden,
spétestens aber wenn erneut Honigzargen aufgesetzt werden.

Entfernte Streifen konnen kompostiert werden.
4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine erhohte Sterblichkeit von adulten Bienen und Brut sowie Notschwérme sind typische Anzeichen
einer Uberdosierung. Solche Symptome kénnen durch Uberschreitung der empfohlenen Dosis,
unzureichende Beliiftung, hohe Temperaturen und/oder unzureichendes Beutevolumen verursacht
werden. Im Falle einer Uberdosierung sollte die Beliiftung der Beute durch Anlegen zusitzlicher
Offnungen von oben nach unten verbessert werden. Zwei Wochen nach der Anwendung sollte die
Anwesenheit einer Konigin (Weiselrichtigkeit) kontrolliert werden. Siehe auch die Abschnitte 4.5 und
4.9.

4.11 Wartezeit(en)

Honig: Null Tage.

Honigzargen mit Honig miissen vor der Behandlung entfernt werden. Sieche auch Abschnitt 4.5.
Honig, der wihrend des Behandlungszeitraums in aufgesetzte Honigzargen eingelagert wird, ist zu
entnehmen und darf nicht fiir den menschlichen Verzehr verwendet werden.

Verbrauchte Streifen miissen entfernt werden, bevor Honigzargen fiir die Honigernte aufgesetzt
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Ektoparasiten, Insektizide und Repellentien, organische
Sduren, Ameisensaure
ATCvet Code: QP53AGO01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Die Ameisenséure des Tierarzneimittels wirkt durch Begasung oder Dampfwirkung.

Ameisensdure wirkt gegen Milben auf adulten Bienen und tétet die Nymphenstadien der Milbe in
verdeckelten Brutzellen ab. Dariiber hinaus wurde eine unterschiedlich starke Wirkung gegen
mannliche und weibliche adulte Milben in verdeckelten Brutzellen gezeigt, was Auswirkungen auf die
Fortpflanzung der Milben haben kénnte, da Paarung und Befruchtung innerhalb der Zellen stattfinden.

Der Wirkmechanismus von Ameisensaure ist nicht vollstandig bekannt. Die verfiigbaren Daten lassen
vermuten, dass die Schiddigung von Varroa destructor auf lokale Effekte zuriickgeht, die auf der
dtzenden Wirkung der Ameisensdureddmpfe beruhen. Zusitzlich kann resorbierte Ameisenséure eine
Azidose verursachen und die Energieversorgung der Milben beeintrachtigen, indem sie die
Atmungskette in den Mitochondrien hemmt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Die Pharmakokinetik von Ameisensédure bei Honigbienen wurde nicht untersucht.

Verteilung und Elimination im Bienenstock:

Die Ameisensdure verdunstet langsam von den Streifen in die Beute. Die Honigbienen bestimmen die
Konzentration an Ameisenséure in der Luft des Bienenstocks, indem sie die Brutzarge auf ein fiir sie
komfortables Niveau beliiften. Uberschiissige Ameisensiureddmpfe in der Luft der Beute werden
rasch durch frisch einstromende Luft ersetzt.



Spitzenkonzentrationen der Ameisensédure in der Beute werden rasch nach dem Auflegen der Streifen
erreicht. Nach der Anwendung von zwei Streifen sind diese Konzentrationen typischer Weise in einem
Bereich von 55-85 pg/cm?® (ppm), abhingig vom Aufbau der Beute und der Reaktion des Bienenvolks
auf die Wetterverhiltnisse. Die Konzentrationen bleiben iiblicher Weise mehrere Tage iiber 20 pg/cm?

(ppm).

Ameisenséure ist ein natiirlicher Bestandteil des Honigs. Ameisenséure ist nicht lipophil und
hinterlésst daher keine Riickstdnde im Bienenwachs.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Maisstirke
Sucroselosung
Holzmehl
Ecopaper-Laminat
Xanthangummi
Trinkwasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren.

Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

An einem kiihlen, trockenen und gut beliifteten Ort aufbewahren.

Eine Farbveridnderung von hellbraun zu dunkelbraun kann, aufgrund einer méglichen Karamellisierung
der Gelmatrix, im Laufe der Lagerung beobachtet werden.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses
Polypropylen/Aluminiumfolie/Polypropylen-laminierter Beutel mit je zwei Streifen.

Packungsgrofen:

Umkarton mit 2 Beuteln (4 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer
Klebelasche)

Umkarton mit 10 Beuteln (20 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer
Klebelasche)

Umkarton mit 30 Beuteln (60 Streifen) verpackt in einem Plastikbeutel (mit wiederverwendbarer
Klebelasche)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



6.6 Besondere VorsichtsmaBlinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation

entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1 DO1 X8N7

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402750.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Freiverkauflich.



