Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%{-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

MAQS Acido Férmico 68,2 g Tiras para Colmenas para Abejas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada tira contiene:

Sustancia Activa;
Acido Formico: 68.29

Excipientes:

Para ver la lista completa de excipientes vaya a la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Tira para colmenas.

Cada tira es un gel de color blanquecino o acaramelado envuelto en papel laminado blanco
biodegradable. Cada tira mide aproximadamente 10 x 20 x 0,4 cm y pesa 146 g.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especie de destino

Abeja

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la Varroasis causada por Varroa destructor en las abejas (Apis mellifera)

4.3 Contraindicaciones

No usar cuando las temperaturas maxima y/o minima estén fuera del rango de 10 — 29.5 °C en
el dia de la aplicacion. Consulte las secciones 4.4 y 4.5.

No usar para el tratamiento de colonias mas pequefias que las mencionadas en la etiqueta
(camara de cria simple o doble, equipo Langstroth estandar o su equivalente en colmenas de
tamafio completo, grupo de colmenas que cubran un minimo de seis marcos, aproximadamen-
te 10.000 abejas). Una colonia mas pequefa podria no proporcionar el volumen suficiente para
lograr una concentracion tolerable del acido férmico.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Tenga cuidado de perturbar la colonia lo menos posible durante el proceso de aplicacion.

Trate todas las colonias en el apiario al mismo tiempo. Use el medicamento veterinario segun
las recomendaciones locales de tratamiento, si estuvieran disponibles.
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El medicamento veterinario sélo debe usarse como parte de un programa integrado de control
de varroa. Se recomienda encarecidamente que monitoree mensualmente los niveles de aca-
ros foréticos durante los periodos de cria y realice el tratamiento cuando se alancen los umbra-
les locales.

Para garantizar la eficacia necesaria, el medicamento veterinario debe usarse cuando las tem-
peraturas diurnas superen los 10°C. Consulte el rango de temperatura indicado en la seccion
4.3 “Contraindicaciones”

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Las tiras se pueden aplicar durante la produccion de miel; coloque alzas si se espera la pro-
duccién de miel para permitir un espacio adecuado para la expansién de la colonia.

No perturbe la colonia durante el periodo de tratamiento (7 dias). Si se perturba la colonia du-
rante el periodo de tratamiento, existe un mayor riesgo de mortalidad de crias y/o abejas adul-
tas (incluyendo la reina), y también puede ocurrir la fuga de abejas.

La tasa de nacimientos y muertes naturales es de 1.000 a 2.000 abejas por dia durante prima-
vera y verano. Bajo el estrés del tratamiento, las abejas que son fragiles debido a la edad o las
enfermedades, es decir, las que normalmente moririan lejos de la colmena, podrian sucumbir
dentro de la colmena y se podran ver alrededor de la entrada.

Temperaturas: Los valores maximos de temperatura durante el dia deben estar en el rango de
temperatura indicado en la seccién 4.3 “Contraindicaciones”. Las temperaturas por encima de
este rango durante los primeros tres dias de tratamiento pueden causar una mayor mortalidad
de crias y un mayor riesgo de pérdida de la reina, particularmente en reinas fragiles. Si tales
temperaturas coinciden con un periodo de escasez (cuando hay poco suministro de alimento),
existe un riesgo elevado de pérdida de reina, reemplazo repentino de reina, o retraso en la
puesta de huevos. El tratamiento debe posponerse hasta que las temperaturas bajen o se
reanude la produccion de néctar.

Para evitar una concentracion de acido férmico intolerable, es esencial garantizar una ventilacion sufi-
ciente durante todo el periodo de tratamiento.

Se debe proporcionar una entrada que abarque todo el ancho de la colmena (tipicamente la
entrada de la caja inferior), con una altura minima de 13 mm. La entrada inferior debe estar
completamente abierta durante todo el periodo del tratamiento. Cualquier restriccion en la en-
trada a la caAmara de cria (ej. reductor o protector contra ratones) debe ser retirada para evitar
dafos excesivos a las colonias.

En colmenas con entradas permanentemente reducidas tome las medidas adecuadas para
proporcionar un nivel equivalente de ventilacion (ej. proveer entradas alternativas a la camara
de cria que actuen como ranuras de ventilacion). Para mas informacion consulte la seccion 4.9.

Las colonias deben tener buenas reservas de comida en el momento del tratamiento, y no se
les debe alimentar durante el mismo.

No destruya las realeras que puedan observarse antes o después del tratamiento. El reempla-
zo de la reina, incluso si se cree que esté sucediendo debido al tratamiento, es un proceso na-
tural, y se debe permitir que avance en beneficio de la salud de la colonia. Verifique que la co-
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lonia tiene reina un mes después del tratamiento. La presencia de reinas madre e hijas des-
pués del tratamiento no es algo raro.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

e Este medicamento veterinario es irritante para la piel y los ojos. Evite el contacto con la piel,
los ojos y las membranas mucosas. Al manipular y aplicar el medicamento veterinario use
la ropa de proteccion apicola habitual. Tenga agua a su disposicion.

e En caso de contacto accidental con los o0jos, lavelos de inmediato con agua limpia del grifo
durante 10 minutos, consulte con un médico y muéstrele el prospecto.

o Evite el contacto con la piel usando guantes resistentes a productos quimicos (EN 374). En
caso de contacto accidental con la piel, lave de inmediato con agua la piel expuesta y con-
sulte con un médico si persiste la irritacion.

¢ Evite la inhalacién de vapor. Sélo abra el envase del medicamento veterinario y desenvuel-
va las tiras al aire libre, manteniendo el medicamento veterinario a favor del viento. En ca-
so de inhalacion accidental, salga al aire libre y consulte con un médico si persiste la irrita-
cion.

e Mantenga a los nifios suficientemente lejos durante la aplicacion del medicamento veterinario.

¢ No coma, beba o fume mientras manipula y aplica el medicamento veterinario.

e Siempre lave sus manos con agua y jabén inmediatamente después de usar el medicamento veteri-
nario.

e Las personas con sensibilidad conocida al acido férmico o al 4cido oxalico deben administrar el me-
dicamento veterinario con precaucion

Otras precauciones

Este medicamento veterinario es corrosivo. No permita que el medicamento veterinario entre
en contacto con superficies de metal.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La ventilacion insuficiente, las altas temperaturas ambientales y el volumen insuficiente de la
colmena se han identificado como factores de riesgo particulares para la acumulacién de con-
centraciones de acido férmico mas alla de los niveles facilmente tolerables. Los requisitos es-
pecificos de las secciones 4.3 y 4.5 deben ser cumplidos a detalle ya que hay un mayor riesgo
de eventos adversos si ho se siguen.

En casos poco comunes, se ha observado una mayor mortalidad de abejas adultas, de crias
y/o la pérdida de la reina. En consecuencia, se han notado signos secundarios que incluyen la
fuga de abejas, una reduccion en la reproduccién y/o la pérdida total de la colonia.

Las abejas moribundas (ej. aquellas que sufren de una infeccion viral o de una infestacion de
acaros) son mas susceptibles a los efectos téxicos.

El &cido férmico, inicialmente, alterara las actividades de la colonia y puede, dentro del primer
dia de la aplicacion, resultar en el rechazo de la reina, desencadenando las actividades de re-
emplazo de reina.

Se espera que las colonias expandan el grupo como parte del control de la concentracion del
vapor durante los primeros 3 dias de tratamiento. Se puede observar comportamiento de opo-
sicion.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de 1 colonia por cada 10 colonias tratadas presenta reaccio-
nes adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 colonias por cada 100 colonias tratadas)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 colonias por cada 1.000 colonias trata-
das)

- Enraras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 colonias por cada 10.000 colonias tra-
tadas)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 colonia por cada 10,000 colonias tratadas, inclu-
yendo informes aislados).

4.7 Uso durante la gestacidon , la lactancia o la puesta

No aplica.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar con otros acaricidas contra la varroasis.

4.9 Posologiay viade administracion

Dosis: 1 sobre (es decir. 2 tiras) por colmena. El periodo de tratamiento es de 7 dias. Permita
un minimo de un mes entre aplicaciones.

APLICACION: Las colonias deben tener suficiente reserva de alimentos antes del tratamiento,
y no deben ser alimentadas dentro de la colmena durante el tratamiento.

Una vez que la colmena esté preparada, retire con cuidado las tiras de la bolsa y separe las
dos tiras. NO RETIRE LA ENVOLTURA DE PAPEL ECOLOGICO (esto actia como una me-
cha, es decir, controla la velocidad de liberacién de la sustancia activa).
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Componentes de MAQS®

MATRIZ DE GEL DE ACIDO FORMICO
Tira de polisacarido de acido férmico.
El ingrediente activo se mantiene estable

ENVASE EXTERNO: en el tiempo.
Contiene 2 tiras. /\’\\\‘7
Cortar envase para \\
abrir, retirar y separar

cuidadosamente

las tiras.

ENVOLTIRA DE MECHA ECOLOGICA: NO RETIRAR
Mecha biodegradable disefiada para controlar la liberacion de los
vapores de acido formico durante los 7 dias de tratamiento.

Para colmenas con cadmaras de cria individuales o dobles, coloque el tratamiento sobre las ba-
rras superiores de los marcos de la cAmara de cria inferior. No se deben usar bordes adiciona-
les.

Coloque dos tiras, escalonandolas de tal forma que queden recostadas planas y crucen todo el
ancho de la camara de cria, con aproximadamente 5 cm entre las tiras y 10 cm entre los ex-
tremos de la camara de cria y los bordes exteriores de las tiras. Consulte el pictograma de Op-
ciones de Aplicacion.

Colocacion: La correcta aplicacion de las tiras de colmena se muestra a continuacion en los
pictogramas.

29.5°C —|

< |2
2
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La entrada de la colmena inferior debe estar abierta abarcando todo el ancho de la colmena,
con un minimo de 13 mm de altura, durante toda la duracion del tratamiento (7 dias), sin barre-
ras en la camara de cria.

En colmenas con entradas permanentemente reducidas tome las medidas adecuadas
para proporcionar las ranuras de ventilacion equivalentes. Se proporcionan ejemplos en
el pictograma.

OPCIONES PARA ENTRADAS PERMANENTEMENTE REDUCIDAS

< |
S

Jentrada de anchura total

Las tiras se pueden aplicar durante la produccion de miel. Si es necesario, coloque un
cuadro de miel con marcos al momento de la aplicacion para proporcionar el espacio
adecuado para que las colonias fuertes se expandan, o si se espera un flujo de miel. Es
aceptable colocar excluidores de reina en su lugar.

La mayor parte de los ingredientes/excipiente de la formulaciéon son azucar y almidén de cali-
dad alimentaria con una envoltura de papel biodegradable/compostable. Las tiras no necesitan
ser retiradas de la colmena después del periodo de aplicacion de 7 dias, ya que las abejas se
deshacen de las tiras usadas. Si las retira, deshagase de ellas convirtiéndolas en composta.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia , antidotos), en caso necesario

Los sintomas tipicos de una sobredosis son la mortalidad excesiva de abejas adultas y crias,
asi como la fuga de abejas. Esto signos pueden ser causados por exceder la dosis recomen-
dada, debido a una ventilacion insuficiente, altas temperaturas y/o un volumen inadecuado de
la colmena. En caso de sobredosis, aumente la ventilacién de la colmena creando entradas
adicionales de arriba a abajo. Verifique la presencia de la reina 2 semanas después de la apli-
cacion. Consulte también las secciones 4.5y 4.9.

411 Tiempo de espera

Miel: Cero dias.
No recolecte la miel durante los 7 dias del periodo de tratamiento.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes, acidos orgénicos, acido
férmico.

Cadigo ATCvet: QP53AG01

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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El &cido formico del medicamento veterinario actta por fumigacion o accién de vapor.

El &cido férmico es activo contra los acaros en las abejas adultas y se sabe que mata las ninfas
de los &caros dentro de las celdas de cria operculadas. Ademas, se ha demostrado la actividad
contra los acaros machos y hembras adultos bajo la tapa de cria, lo que puede tener conse-
cuencias en la reproduccion de los acaros, ya que el apareamiento y la fertilizacion tienen lugar
dentro de las celdas.

El modo de accién del &cido férmico no se ha dilucidado por completo. Los datos disponibles
sugieren que el deterioro del Varroa destructor puede ser el resultado de los efectos locales
gue se deben a la accion corrosiva de los vapores del acido férmico. Ademas, el acido formico
absorbido puede causar acidosis y puede afectar el suministro de energia del acaro a través de
la inhibicion de la cadena respiratoria mitocondrial.

5.2 Datos farmacocinéticos

La farmacocinética del 4cido férmico en las abejas meliferas no ha sido estudiada.
Distribucién y eliminacion en la colmena:

El acido formico se volatiliza lentamente desde las tiras hacia la cavidad de la colmena. Las
abejas determinan la concentracion de &cido féormico en el aire de la colmena al ventilar el area
de cria hasta su nivel de comodidad. Los niveles excesivos de vapor de acido férmico en el aire
de la colmena se reemplazan rapidamente por aire fresco que entra a la colmena.

El acido férmico se produce naturalmente en la miel. El &cido férmico no es lipdéfilo, por lo que
no deja residuos en el panal de miel.

53 Propiedades ambientales

No aplica.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Almidén de maiz

AzUcar liquido

Agua potable

Papel laminado que contiene polimeros biodegradables

6.2 Incompatibilidades principales

No aplica.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamente veterinario acondicionado para su venta: 1 afio.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C;
Conservar en lugar seco;
Proteger de la luz directa del sol;

Mantenga el tubo de polipropileno o la bolsa de polietileno en la caja de cartén herméticamente
cerrada para evitar los casos de contaminacion o vertido del producto.

Conservar en el envase original herméticamente cerrado en un area bien ventilada, lejos de

acido sulfarico, agentes oxidantes fuertes (ej., acido nitrico, peroxidos, percloratos, cloritos) y
fuentes de ignicion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Una bolsita laminada en polipropileno/aluminio o en papel aluminio/polipropileno que incluye
dos tiras.

Tamafio del envase:
Tubos de polipropileno con 2 bolsitas de 2 tiras (4 tiras).
Tubos de polipropileno con 10 bolsitas de 2 tiras (20 tiras)

La caja contiene 2 bolsitas en un forro de plastico, envasadas en caja de cartdn (4 tiras).
La caja contiene 10 bolsitas en un forro de plastico, envasadas en caja de cartén (20 tiras).
La caja contiene 30 bolsitas en un forro de plastico, envasadas en caja de carton (60 tiras).
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

No contamine los estanques, vias fluviales y zanjas con las tiras o el envase usado. Todo el
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
NOD Apiary Ireland Ltd.

5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7

Irlanda

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3031 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/FECHA DE LA ULTIMA RENOVACION

Fecha de la primera autorizacion: 26 de Febrero del 2013
Fecha de la ultima renovacién: 25 de mayo de 2018

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario
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