ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Acido formico 5mg
Acido oxalico di-hidratado 44 mg (equivalente a 31,42 mg de acido oxalico anidro)
Excipientes:

Corante caramelo (E150d)

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para dispersao para colmeias.

Suspensdo para dispersdo aquosa ligeiramente acastanhada a castanha escura.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Abelhas meliferas (4Apis mellifera).

4.2. Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em colonias de abelhas meliferas com e sem criagao.
4.3. Contra-indicacoes

Nao utilizar durante o fluxo de néctar.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de
controlo de Varroa. Os niveis de 4dcaros devem ser monitorados regularmente.

A sua eficacia s6 foi investigada em colmeias com taxas de infestagdo por acaros baixas a moderadas.
4.5. Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Apoés o tratamento, foram encontradas abelhas obreiras com a probdscide protuberante. Este facto
pode estar associado com um acesso insuficiente a agua potavel. Por conseguinte, deve assegurar-se
que as abelhas tratadas tém acesso suficiente a agua potavel.

A tolerancia a longo prazo ao medicamento veterinario sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que
ndo ¢ possivel excluir um impacto negativo do medicamento veterinario sobre as rainhas ou o
desenvolvimento da colonia apds periodos de tratamento mais longos. Aconselha-se a verificagdo
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regular da presenc¢a da rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente apos o
tratamento.

Todas as colonias presentes no mesmo local devem ser tratadas ao mesmo tempo, para minimizar o
risco de reinfestagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

4.6.

Este medicamento veterinario € irritante para a pele e olhos. Evitar o contacto com a pele, olhos
e membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se
equipamento de proteg¢do individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a
acidos e oculos de protecdo. O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais
rapidamente possivel ¢ lavado antes de ser reutilizado. Em caso de derrame acidental sobre a
pele, lavar imediatamente as zonas afetadas com agua corrente. Em caso de derrame acidental
sobre os olhos, lavar imediatamente os olhos com 4gua limpa corrente, durante 10 minutos.

As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestao
acidental pode provocar reagdes adversas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido foérmico ou ao acido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O aumento da mortalidade das abelhas obreiras no seguimento do tratamento foi uma observacao
muito comum nos ensaios clinicos e pré-clinicos com VarroMed. Considera-se que este efeito esta
associado ao acido oxalico no VarroMed, ¢ que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 coldnias tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 100 colonias tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 coldnias em 1000 colénias tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 10 000 colonias tratados)

- Muito rara (menos de 1 colonia em 10 000 coldnias, incluindo relatos isolados tratados).

4.7.

Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.
Deve evitar-se 0 uso concomitante com outros medicamentos veterindrios acaricidas, pois podera
ocorrer um aumento da toxicidade para as abelhas.

4.9.

Posologia e via de administraciao

Aplicacdo apicola.
Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros ocupados da camara de criagao.



Dose:
Agitar bem antes de utilizar.

A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da colénia (ver tabela de dosagem). Deve
determinar-se o tamanho da coldnia e o nimero de espagos ocupados a tratar, e sclecionar a
quantidade correta de medicamento veterinario necessaria. Aplica-se o seguinte esquema de
dosagem:

N.° de abelhas 5000 - 7000 7000 — 12 000 12 000 — 30 000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15a30ml 30a45ml 45 ml

A utilizacdo do medicamento veterinario com o esquema de dosagem acima indicado aplica-se apenas
a colmeias com quadros verticais que possam ser acedidos por cima, dado que o tratamento de abelhas
noutros tipos de colmeia nao foi estudado.

O recipiente multidose tem uma escala graduada para uma dosagem exata.

Frequéncia do tratamento.

Pode ser necessaria a administracdo repetida do medicamento veterindrio para o tratamento de
primavera ou de outono, com intervalos de seis dias, sendo que o tratamento repetido s6 deve ser
realizado conforme indicado pela queda de acaros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacao N.’ de Limiar para o primeiro

. Tratamento repetido:
aplicacoes | tratamento P

O tratamento deve ser repetido
O tratamento deve ser realizado | mais duas vezes (at€¢ um

no inicio da esta¢do, com a maximo de 3 tratamentos), caso
. Ix populagdo da coldnia a crescer, | se detete mais de 10 acaros no
Primavera .
ou 3x quando a queda natural de tabuleiro de recolha no prazo de
acaros for de mais de um acaro 6 dias apos o primeiro
por dia tratamento (3 tratamentos no
maximo).




O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com 6 dias de
intervalo (i.e., 3
administracdes).
O tratamento deve ser realizado )
o mais cedo possivel no final do o tr.atarnento deve s’er repetido
Ix verdo/inicio do outono, com a mais duas vezes (até um
Outono X populacdo da colénia a maximo de 5 tratamentos), caso
até 5x diminuir, quando a queda sejam detetados mais de 150
natural de 4caros for de mais de | acaros (colonias de segundo
4 acaros por dia. ano) ou mais de 90 4caros
(colonias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha,
num prazo de 6 dias apos a
terceira administracgao.
Inverno (0] tTa‘famento delve ser realizado i .
(sem Ix no 1n1c1o~do periodo sem Nao aplicavel '
- reproducdo em colmeias com (apenas tratamento unico).
criagdo) infestacdo de Varroa

Recomendacoes para uma administra¢do correta

Momento de administragdo: o medicamento veterinario deve ser utilizado de preferéncia em alturas de
baixa atividade de voo das abelhas (fim da tarde, anoitecer). A escuridao facilita a distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas. Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-
se o cuidado de administrar o medicamento veterinario de forma uniforme pelas abelhas, em particular
no enxame de inverno.

O medicamento veterinario nao deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as camaras
de mel estejam ligadas a colmeia.

Antes da utilizagdo, o medicamento veterindrio deve ser aquecido a uma temperatura entre os 25 e
35 °C e ser bem agitado.

Recomenda-se a remog¢do das pontes de cera entre as barras superiores dos quadros antes da
administracdo do medicamento veterinario.

Nao elevar os quadros durante a administragdo e durante aproximadamente uma semana apos o ultimo
tratamento.

A fim de determinar o nivel de infestacdo de Varroa numa colmeia, é necessario monitorizar a
mortalidade dos 4caros: deve registar-se a queda de acaros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias apds cada tratamento.

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

No seguimento da administragdo de uma solucdo a 10 % de 4cido oxalico di-hidratado em solugdo de
acucar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos Orgdos digestivos e excretorios apos
72 horas (h).

Concentragoes a 20 % de acido oxalico numa solugdo de agtcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade do
medicamento veterinario numa colmeia) a melhor contramedida consiste em trocar o corpo da colmeia
e limpar os quadros com agua de modo a eliminar todos os vestigios visiveis da dispersdo.



4.11. Intervalo(s) de seguranca

Mel: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas, acidos organicos,
combinacdes.

Codigo ATCvet: QP53AG30.
5.1. Propriedades farmacodinimicas

O 4cido formico mata provavelmente os acaros de Varroa ao inibir o transporte de eletrdes nas suas
mitocondrias através da ligagcdo do citocromo ¢ oxidase, inibindo assim o metabolismo energético, e
pode produzir um efeito de neuroexcitacdo nos neuronios dos artrépodes apds a evaporagdo no ar da
colmeia (pelo menos 500 ppm). Nao estdo disponiveis dados que confirmem esta atividade apos o
gotejamento de 0,5 % de acido formico; contudo, considera-se que o acido formico na combinagéo
fixa do medicamento veterinario prolonga a durag@o do efeito do acido oxalico e melhora a tolerancia
ao medicamento veterinario.

O modo de acdo do acido oxalico contra os acaros de Varroa é desconhecido, mas é necessario
contacto direto entre os acaros e o acido oxalico. Presume-se que o acido oxalico atue por via do
contacto direto ou por ingestdo de hemolinfa oxalica. O efeito acaricida pode dever-se principalmente
ao baixo pH da formulagdo. Os tratamentos com acido oxalico administrados em agua sao ineficazes,
contudo a administragdo em agua agucarada melhora a eficacia ao aumentar a sua adesdo nas abelhas.

5.2. Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética do medicamento veterinario ndo foi estudada.

Contudo, os dados da literatura mostram que o acido oxalico ¢ absorvido de forma limitada apods
aplicacdo topica em doses terapluticas sob condi¢cdes normais de apicultura. Os dados também
mostraram que o acido oxalico pode ser ingerido oralmente pelas abelhas devido ao aumento da sua
atividade de limpeza ap0s a aplicacdo dérmica, que pode conduzir a uma maior toxicidade.

A farmacocinética do acido formico em abelhas ndo é conhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Corante caramelo (E150d)
Xarope de sacarose

Tintura de propolis a 20 %
Oleo de anis estrelado

Oleo de limdo

Acido citrico mono-hidratado
Agua purificada



6.2. Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco bem fechado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de PEAD com bocal gotejador (PEBD) e fecho com rosca (com

selo vedante). O frasco tem uma escala graduada de dosagem.
Caixa contendo 1 frasco com 555 ml de suspensédo para disperséo.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 Seecham

AUSTRIA

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

EU/2/16/203/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 02/02/2017

Data da tltima renovagéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.




PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta unidose contém:

Substincias ativas:

Acido formico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg (equivalente a 471,31 mg de 4cido oxalico anidro)
Excipientes:

Corante caramelo (E150d)

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para dispersdo para colmeias.

Suspensdo para dispersdo aquosa ligeiramente acastanhada a castanha escura.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Abelhas meliferas (Apis mellifera).

4.2. Indicacgdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em colonias de abelhas meliferas com e sem criagao.
4.3. Contra-indicacoes

Nao utilizar durante o fluxo de néctar.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de
controlo de Varroa. Os niveis de acaros devem ser monitorados regularmente.

A sua eficacia s6 foi investigada em colmeias com taxas de infestagdo por acaros baixas a moderadas.

4.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Apoés o tratamento, foram encontradas abelhas obreiras com a probdscide protuberante. Este facto
pode estar associado com um acesso insuficiente a agua potavel. Por conseguinte, deve assegurar-se
que as abelhas tratadas tém acesso suficiente a dgua potavel.

A tolerancia a longo prazo ao medicamento veterinario sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que
ndo ¢ possivel excluir um impacto negativo do medicamento veterindrio sobre as rainhas ou o
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desenvolvimento da colonia apds periodos de tratamento mais longos. Aconselha-se a verificagdo
regular da presenca da rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente apds o
tratamento.

Todas as colonias presentes no mesmo local devem ser tratadas ao mesmo tempo, para minimizar o
risco de reinfestacdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

4.6.

Este medicamento veterinario € irritante para a pele e olhos. Evitar o contacto com a pele, olhos
e membranas mucosas. Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se
equipamento de proteg¢do individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a
acidos e oculos de protecdo. O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais
rapidamente possivel ¢ lavado antes de ser reutilizado. Em caso de derrame acidental sobre a
pele, lavar imediatamente as zonas afetadas com agua corrente. Em caso de derrame acidental
sobre os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua limpa corrente, durante 10 minutos.

As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestao
acidental pode provocar reagdes adversas.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido foérmico ou ao acido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O aumento da mortalidade das abelhas obreiras no seguimento do tratamento foi uma observacao
muito comum nos ensaios clinicos e pré-clinicos com VarroMed. Considera-se que este efeito esta
associado ao acido oxalico no VarroMed, ¢ que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 coldnias tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 100 colonias tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 1000 colonias tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 10 000 colonias tratados)

- Muito rara (menos de 1 colonia em 10 000 coldnias, incluindo relatos isolados tratados).

4.7.

Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.
Deve evitar-se 0 uso concomitante com outros medicamentos veterindrios acaricidas, pois podera
ocorrer um aumento da toxicidade para as abelhas.

4.9.

Posologia e via de administraciao

Aplicacao apicola.
Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros ocupados da cdmara de criagao.
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Dose:

Agitar bem antes de utilizar.

A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da colénia (ver tabela de dosagem). Deve
determinar-se o tamanho da colénia ¢ o nimero de espacos ocupados a tratar, e selecionar a
quantidade correta de medicamento veterinario necessaria. Aplica-se o seguinte esquema de

dosagem:
N.° de abelhas 5000 - 7000 7000 — 12 000 12 000 — 30 000 >30 000
VarroMed (ml) 15 ml 15a30ml 30a45ml 45 ml

A utilizacdo do medicamento veterinario com o esquema de dosagem acima indicado aplica-se apenas
a colmeias com quadros verticais que possam ser acedidos por cima, dado que o tratamento de abelhas
noutros tipos de colmeia ndo foi estudado.

Frequéncia do tratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida do medicamento veterindrio para o tratamento de
primavera ou de outono, com intervalos de seis dias, sendo que o tratamento repetido s6 deve ser
realizado conforme indicado pela queda de acaros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacao N.° de Limiar para o primeiro )
. Tratamento repetido:
aplicacoes tratamento
O tratamento deve ser repetido
O tratamento deve ser mais duas vezes (até um
realizado no inicio da maximo de 3 tratamentos), caso
Primavera Ix estagdo, com a populagdo da | se detete mais de 10 4caros no
Vv ;- .
ou 3x coldnia a crescer, quando a tabuleiro de recolha no prazo de
queda natural de acaros for 6 dias apos o primeiro
de mais de um dacaro pordia | tratamento (3 tratamentos no
maximo).
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O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com 6 dias de
intervalo (i.e., 3
administracdes).
O tratamento deve ser ¢es)
realizado o mais cedo O tratamento deve ser repetido
possivel no final do mais duas vezes (até um
Outono 3x verao/inicio do outono, com | m4ximo de 5 tratamentos), caso
até 5x Z.po.pul.agao dadcoloma:il sejam detetados mais de 150
iminuir, quan . .
ulr, quando a queda acaros (colonias de segundo
natural de acaros for de mais . .
, . ano) ou mais de 90 4caros
de 4 acaros por dia. . o
(colonias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha,
num prazo de 6 dias apos a
terceira administracgao.
O tratamento deve ser
Inverno realizado no inicio do ~ .
, . Nao aplicavel
(sem 1x periodo sem reproducao em L.
N . . 5 (apenas tratamento nico).
criagdo) colmeias com infesta¢do de
Varroa

Recomendacdes para uma administracdo correta

Momento de administragdo: o medicamento veterinario deve ser utilizado de preferéncia em alturas de
baixa atividade de voo das abelhas (fim da tarde, anoitecer). A escuridao facilita a distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas. Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-
se o cuidado de administrar o medicamento veterinario de forma uniforme pelas abelhas, em particular
no enxame de inverno.

VarroMed nao deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as cdmaras de mel estejam
ligadas a colmeia.

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve ser aquecido a uma temperatura entre os 25 ¢ 35
°C e ser bem agitado.

Recomenda-se a remogdo das pontes de cera entre as barras superiores dos quadros antes da
administracdo do medicamento veterinario.

Nao elevar os quadros durante a administragdo e durante aproximadamente uma semana apds o ultimo
tratamento.

A fim de determinar o nivel de infestagdo de Varroa numa colmeia, ¢ necessario monitorizar a
mortalidade dos acaros: deve registar-se a queda de acaros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias apds cada tratamento.

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

No seguimento da administragdo de uma solucdo a 10 % de acido oxalico di-hidratado em solugdo de
acucar a 50 %, observaram-se lesGes permanentes nos orgdos digestivos e excretorios apos
72 horas (h).

Concentragoes a 20 % de acido oxalico numa solugdo de agucar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.
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Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade do
medicamento veterinario numa colmeia) a melhor contramedida consiste em trocar o corpo da colmeia
e limpar os quadros com agua de modo a eliminar todos os vestigios visiveis da dispersao.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Mel: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas, acidos orgénicos,
combinacdes.

Codigo ATCvet: QP53AG30.
5.1. Propriedades farmacodinimicas

O acido foérmico mata provavelmente os acaros de Varroa ao inibir o transporte de eletrdes nas suas
mitocondrias através da ligagdo do citocromo ¢ oxidase, inibindo assim o metabolismo energético, e
pode produzir um efeito de neuroexcitacdo nos neurénios dos artrépodes apds a evaporagdo no ar da
colmeia (pelo menos 500 ppm). Nao estdo disponiveis dados que confirmem esta atividade apds o
gotejamento de 0,5 % de acido formico; contudo, considera-se que o acido formico na combinagdo
fixa do medicamento veterinario prolonga a duragdo do efeito do acido oxalico e melhora a tolerancia
ao medicamento veterinario.

O modo de acdo do acido oxalico contra os acaros de Varroa é desconhecido, mas é necessario
contacto direto entre os acaros e o acido oxalico. Presume-se que o acido oxalico atue por via do
contacto direto ou por ingestdo de hemolinfa oxalica. O efeito acaricida pode dever-se principalmente
ao baixo pH da formulacdo. Os tratamentos com acido oxalico administrados em agua so ineficazes,
contudo a administragdo em agua agucarada melhora a eficacia ao aumentar a sua adesdo nas abelhas.

5.2. Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética do medicamento veterinario ndo foi estudada.

Contudo, os dados da literatura mostram que o acido oxalico € absorvido de forma limitada apoés
aplicagdo topica em doses terapéuticas sob condigdes normais de apicultura. Os dados também
mostraram que o acido oxalico pode ser ingerido oralmente pelas abelhas devido ao aumento da sua
atividade de limpeza ap0s a aplicagdo dérmica, que pode conduzir a uma maior toxicidade.

A farmacocinética do acido formico em abelhas ndo é conhecida.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Corante caramelo (E150d)
Xarope de sacarose

Tintura de propolis a 20 %
Oleo de anis estrelado

Oleo de limio

Acido citrico mono-hidratado
Agua purificada
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6.2. Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter as saquetas dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.
As saquetas abertas ndo devem ser guardadas.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 12 saquetas unidose (pelicula PET/ Al /PEBD), cada uma contendo 15 ml de
suspensdo para dispersdo. As saquetas sdo perfuradas para abertura facil.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seecham

AUSTRIA

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

EU/2/16/203/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 02/02/2017
Data da tltima renovagéo:

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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Nao aplicavel.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
ALEMANHA

Labor LS SE & Co KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
ALEMANHA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome €
o endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterindria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

As substancias ativas presentes no medicamento veterinario, acido oxalico di-hidratado e &4cido
formico, sdo substancias autorizadas de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissao
(UE) n.° 37/2010:

Substancia Residuo Espécie LMR Tecidos | Outras Classificagdo
farmacologicamente | marcador | animal -alvo disposigdes | terap€utica
ativa
Acido oxalico N/A Abelhas Nenhum | N/A SEM Agentes
LMR REGISTO | anti-infeciosos
necessario
Acido formico N/A Todas as Nenhum | N/A SEM SEM
espécies LMR REGISTO | REGISTO
produtoras | necessario
de
alimentos

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente multidose (frasco)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas
Acido formico / 4cido oxalico di-hidratado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Acido formico 5 mg
Acido oxalico di-hidratado 44 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para dispersao para colmeias

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

555 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas (Apis mellifera).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em coldnias de abelhas meliferas com e sem criagao.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso apicola.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
Agitar bem antes de utilizar.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Mel: zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Durante a aplicagdo do medicamento veterinario, utilizar vestuario de protegdo, luvas resistentes a
acidos e 6culos de protecéo.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 30 dias.
Apos a abertura, administrar até: .....

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco bem fechado.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

USO VETRINARIO.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTRIA

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

EU/2/16/203/001

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartio com 12 unidose saquetas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensdo para dispersao para colmeias de abelhas meliferas
Acido formico / acido oxalico di-hidratado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada saqueta contém:

Substancias ativas:

Acido formico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para dispersdo para colmeias

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 15 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas (Apis mellifera)

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em colonias de abelhas meliferas com e sem criagdo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso apicola.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
Agitar bem antes de utilizar.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Mel: zero dias.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Durante a aplicagdo do medicamento veterinario, utilizar vestuario de proteg¢do, luvas resistentes a
acidos e 6culos de protecéo.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.
Manter as saquetas dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.
As saquetas abertas ndo devem ser guardadas.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETRINARIO.

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

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
AUSTRIA

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

EU/2/16/203/002

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Unidose saqueta de 15 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas
Acido formico / acido oxalico di-hidratado

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Acido formico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso apicola.
Agitar bem antes de utilizar.

S. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca (mel): zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Ap6s a abertura, administrar imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETRINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml suspensao para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA(’) NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducido no mercado:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
ALEMANHA
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach
ALEMANHA

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas
Acido foérmico / acido oxalico di-hidratado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTAN CIA(S) ATIVA(S) E OUTRAC(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Acido formico 5mg
Acido oxalico di-hidratado 44 mg (equivalente a 31,42 mg de acido oxalico anidro)
Excipientes:

Corante caramelo (E150d)

Suspensdo aquosa para dispersao ligeiramente acastanhada a castanha escura.

4. INDICACAO (INDICACOES)
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Tratamento da varroose (Varroa destructor) em colonias de abelhas meliferas com e sem criagdo.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar durante o fluxo de néctar.

6. REACOES ADVERSAS

O aumento da mortalidade das abelhas obreiras no seguimento do tratamento foi uma observacdo
muito comum nos ensaios clinicos e pré-clinicos com VarroMed. Considera-se que este efeito esta
associado ao acido oxalico no VarroMed, e que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 coldnias tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 100 colonias tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 1000 colonias tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 10 000 colénias tratados)

- Muito raros (menos de 1 colonia em 10 000 colonias, incluindo relatos isolado tratados).

Caso detete quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas (Apis mellifera).

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

Utilizacdo apicola.
Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros ocupados da camara de criagéo.

Dose:
Agitar bem antes de utilizar.
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A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da colonia (ver quadro de dosagem).
Determine o tamanho da colénia e o nimero de espacos ocupados a tratar, ¢ selecione a quantidade
correta de medicamento necessaria.

Aplica-se o seguinte esquema de dosagem:

N.° de abelhas 5000 - 7000 7000 — 12 000 12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15a30ml 30a45ml 45 ml

A utilizacdo do medicamento veterinario com o esquema de dosagem acima indicado aplica-se apenas
a tipos de colmeias com quadros verticais que possam ser acedidos por cima, dado que o tratamento de
abelhas noutros tipos de colmeia nao foi estudado.

O recipiente multidose tem uma escala graduada para uma dosagem exata.

Frequéncia do fratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida do medicamento veterindrio para o tratamento de
primavera ou de outono, com intervalos de seis dias, sendo que o tratamento repetido s6 deve ser
realizado conforme indicado pela queda de acaros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacao N.° de Limite para o primeiro .
¢ . p P Tratamentos repetidos
aplicacoes tratamento
O tratamento deve ser repetido
O tratamento deve  ser mais duas vezes (até um
realizado no inicio da estagdo, | maximo de 3 tratamentos), caso
. com a populagdo da colonia a | se detete mais de 10 acaros no
Primavera Ix ou 3x .
crescer, quando a queda | tabuleiro de recolha no prazo de
natural de acaros for de mais 6 dias ap6s o primeiro
de um dcaro por dia tratamento (3 tratamentos no
maximo).
O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com seis dias de
intervalo (i.e., 3
administracdes).
O tratamento deve ser )
. . , O tratamento deve ser repetido
realizado o mais cedo possivel . )
Outono 3x no final do verdo/inicio do mais duas vezes (até um
%5 outono, com a populagio da | Maximo de 5 tratamentos), caso
- até 5x . . . .
colonia a diminuir, quando a sejam detetados mais de 150
queda natural de acaros for de acaros (colonias de segundo
mais de quatro acaros por dia ano) ou mais de 90 acaros
(coldnias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha
num prazo de 6 dias apos a
terceira administragao.
O tratamento deve ser
Inverno realizado no inicio do . .,
, . Nao aplicavel
(sem 1x periodo sem reproducdo em L.
. . . ~ (apenas tratamento Unico)
crias) colmeias com infestagdo de
Varroa
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Momento da aplicagdo: o medicamento veterinario deve ser utilizado de preferéncia em alturas de
baixa atividade de voo das abelhas (fim da tarde, anoitecer). A escuriddo facilita a distribui¢do do
medicamento veterinario entre as abelhas.

Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-se o cuidado de administrar o0 medicamento
veterinario de forma uniforme pelas abelhas, especialmente no enxame de inverno.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as cdmaras
de mel estejam ligadas a colmeia.

Antes da utilizagdo, o medicamento veterindrio deve ser aquecido a uma temperatura entre os 25 e 35
°C e ser bem agitado.

Recomenda-se a remoc¢do das pontes de cera entre as barras superiores dos quadros antes da
administra¢do do medicamento.

Nao elevar os quadros durante a administragdo ¢ durante aproximadamente uma semana apos o ultimo
tratamento.

A fim de determinar o nivel de infestacdo de Varroa numa colmeia, ¢ necessario monitorizar a
mortalidade dos acaros: deve registar-se a queda de &caros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias ap6s cada tratamento.

Nao utilizar o medicamento veterinario em caso de sinais visiveis de deterioracéo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Mel: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco bem fechado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco depois de “VAL”.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 30 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo
de Varroa. Os niveis de acaros devem ser monitorados regularmente. A sua eficacia so foi investigada
em colmeias com taxas de infestacdo por acaros baixas a moderadas.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

Apoés o tratamento, foram encontradas abelhas obreiras com a probdscide protuberante. Este facto
pode estar associado com um acesso insuficiente a agua potavel. Por conseguinte, deve assegurar-se
que as abelhas tratadas tém acesso suficiente a agua potavel.

A tolerancia a longo prazo ao medicamento veterinario sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que
ndo € possivel excluir um impacto negativo do medicamento veterinario sobre as rainhas ou o
desenvolvimento da colonia apds periodos de tratamento mais longos. Aconselha-se a verificagdo
regular da presenc¢a da rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente apos o
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tratamento.
Todas as colonias presentes no mesmo local devem ser tratadas ao mesmo tempo, para minimizar o
risco de reinfestagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

— Este medicamento veterindrio ¢ irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele,
olhos ¢ membranas mucosas. Durante a administracio do medicamento veterinario, deve
utilizar-se equipamento de proteg¢do individual constituido por vestuario de protecdo, luvas
resistentes a acidos e 6culos de protegdo. O vestuario muito contaminado deve ser substituido o
mais rapidamente possivel e lavado antes de ser reutilizado. Em caso de derrame acidental sobre
a pele, lavar imediatamente as zonas afetadas com agua corrente. Em caso de derrame acidental
sobre os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua limpa corrente durante 10 minutos.

— As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestdo
acidental pode provocar reagdes adversas.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido formico ou ao acido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

- Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

Deve evitar-se 0 uso concomitante com outros medicamentos veterinarios acaricidas, pois podera
ocorrer um aumento da toxicidade para as abelhas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No seguimento da administragdo de uma solugdo a 10 % de acido oxalico di-hidratado em solugéo de
acucar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos oOrgdos digestivos e excretorios apos
72 horas (h).

Concentragoes a 20 % acido oxalico numa solugdo de agtcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade do
medicamento veterindrio numa colmeia) a melhor contramedida consiste em trocar o corpo da colmeia
e limpar os quadros com agua de modo a eliminar todos os vestigios visiveis da dispersao.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nio sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.curopa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES
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O VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas esta
disponivel em um tamanho de embalagem: frascos multidose (1 x 555 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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FOLHETO INFORMATIVO:

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensao para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA(’) NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
ALEMANHA
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
ALEMANHA

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-Is.de

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas
Acido foérmico / acido oxalico di-hidratado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada saqueta unidose contém:

Substancias ativas:

Acido formico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg (equivalente a 471,31 mg de 4cido oxalico anidro)
Excipientes:

Corante caramelo (E150d)

Suspensdo aquosa para dispersao ligeiramente acastanhada a castanha escura.
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em coldnias de abelhas meliferas com e sem criagao.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar durante o fluxo de néctar.

6. REACOES ADVERSAS

O aumento da mortalidade das abelhas obreiras no seguimento do tratamento foi uma observacdo
muito comum nos ensaios clinicos e pré-clinicos com VarroMed. Considera-se que este efeito esta
associado ao acido oxalico no VarroMed, ¢ que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 coldnias tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 100 coldnias tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 1000 colonias tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 colonias em 10 000 colonias tratados)

- Muito raros (menos de 1 colonia em 10 000 coldnias, incluindo relatos isolado tratados).

Caso detete quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas (Apis mellifera).

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

Utilizacao apicola.
Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros ocupados da camara de criagao.
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Dose:

Agitar bem antes de utilizar.

A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da colonia (ver quadro de dosagem).
Determine o tamanho da colénia e o nimero de espacos ocupados a tratar, ¢ selecione a quantidade
correta de medicamento necessaria.

Aplica-se o seguinte esquema de dosagem:

N.° de abelhas

5000 - 7000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15a30ml

30a45ml 45 ml

A utilizacdo do medicamento veterinario com o esquema de dosagem acima indicado aplica-se apenas
a tipos de colmeias com quadros verticais que possam ser acedidos por cima, dado que o tratamento de
abelhas noutros tipos de colmeia nao foi estudado.

Frequéncia do tratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida do medicamento veterindrio para o tratamento de
primavera ou de outono, com intervalos de seis dias, sendo que o tratamento repetido s6 deve ser
realizado conforme indicado pela queda de acaros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacio N.° de Limite para o primeiro .
¢ . P P Tratamentos repetidos
aplicacoes tratamento
O tratamento deve ser repetido
0 ) tratamento .dév.e ST | mais duas vezes (até um maximo
realizado no inicio da
tac3 lacio d de 3 tratamentos), caso se detete
. estagdo, com a populagdo da . , .
Primavera Ix ou 3x 540, popwiac mais de 10 acaros no tabuleiro de
colonia a crescer, quando a h de 6 di )
, recolha no prazo de 6 dias ap6s o
queda natural de acaros for ] p P
de mais de um acaro por dia Primetro tratamentf) €
tratamentos no maximo).
O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com seis dias de
intervalo (i.e., 3 administracdes).
O tratamento deve ser .
. . O tratamento deve ser repetido
realizado o mais cedo s d ; o
possivel no  final do | maisduasvezes (até um maximo
Outono 3x verdo/inicio do outono, com de 5 tratamen.tos), €aso sejam
_ até 5x a populacdo da colonia a detetados mais de 150 4caros
diminuir, quando a queda (colonias de segundo ano) ou
natural de acaros for de mais mais de 90 4caros (colonias
de quatro acaros por dia nucleares no primeiro ano) no
tabuleiro de recolha num prazo de
6 dias ap0s a terceira
administracio.
O tratamento deve ser
Inverno realizado no inicio do . .,
, ~ Nao aplicavel
(sem 1x periodo sem reprodugdo .
. . (apenas tratamento tnico)
crias) em colmeias com

infestacdo de Varroa
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Momento da aplicagdo: o medicamento veterinario deve ser utilizado de preferéncia em alturas de
baixa atividade de voo das abelhas (fim da tarde, anoitecer). A escuridao facilita a distribui¢do do
medicamento veterinario entre as abelhas.

Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-se o cuidado de administrar o medicamento
veterinario de forma uniforme pelas abelhas, especialmente no enxame de inverno.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as cdmaras
de mel estejam ligadas a colmeia.

Antes da utilizagdo, o medicamento veterinario deve ser aquecido a uma temperatura entre os 25 ¢ 35
°C e ser bem agitado.

Recomenda-se a remocdo das pontes de cera entre as barras superiores dos quadros antes da
administra¢do do medicamento.

Nao elevar os quadros durante a administra¢ao e durante aproximadamente uma semana apos o ultimo
tratamento.

A fim de determinar o nivel de infestacdo de Varroa numa colmeia, ¢ necessario monitorizar a
mortalidade dos acaros: deve registar-se a queda de &caros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias apos cada tratamento.

Nao utilizar o medicamento veterinario em caso de sinais visiveis de deterioracéo.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Mel: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de cartdo depois de “VAL”.
Manter as saquetas dentro da embalagem exterior de cartdo para proteger da luz.

As saquetas abertas ndo devem ser guardadas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo
de Varroa. Os niveis de dcaros devem ser monitorados regularmente.

A sua eficacia so6 foi investigada em colmeias com taxas de infestag@o por dcaros baixas a moderadas.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

Apoés o tratamento, foram encontradas abelhas obreiras com a probdscide protuberante. Este facto
pode estar associado com um acesso insuficiente a agua potavel. Por conseguinte, deve assegurar-se
que as abelhas tratadas tém acesso suficiente a dgua potavel.

A tolerancia a longo prazo ao medicamento veterinario sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que
ndo € possivel excluir um impacto negativo do medicamento veterinario sobre as rainhas ou o
desenvolvimento da colonia apds periodos de tratamento mais longos. Aconselha-se a verificagdo
regular da presenca da rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente apds o
tratamento.
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Todas as colonias presentes no mesmo local devem ser tratadas a0 mesmo tempo, para minimizar o
risco de reinfestagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

— Este medicamento veterindrio ¢ irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele,
olhos ¢ membranas mucosas. Durante a administracdio do medicamento veterinario, deve
utilizar-se equipamento de proteg¢do individual constituido por vestuario de protecdo, luvas
resistentes a acidos e 6culos de protegdo. O vestuario muito contaminado deve ser substituido o
mais rapidamente possivel e lavado antes de ser reutilizado. Em caso de derrame acidental sobre
a pele, lavar imediatamente as zonas afetadas com agua corrente. Em caso de derrame acidental
sobre os olhos, lavar imediatamente os olhos com agua limpa corrente durante 10 minutos.

— As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestdo
acidental pode provocar reagdes adversas.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acido féormico ou ao acido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

- Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Desconhecidas.

Deve evitar-se 0 uso concomitante com outros medicamentos veterinarios acaricidas, pois podera
ocorrer um aumento da toxicidade para as abelhas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

No seguimento da administragdo de uma solugdo a 10 % de acido oxalico di-hidratado em solugéo de
agucar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos o6rgdos digestivos e excretorios apds 72 horas
(h).

Concentragoes a 20 % acido oxalico numa solugdo de agtcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade do
medicamento veterinario numa colmeia) a melhor contramedida consiste em trocar o corpo da colmeia
e limpar os quadros com agua de modo a eliminar todos os vestigios visiveis da dispersao.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico

veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

O VarroMed 75 mg + 660 mg/ml suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas esta
disponivel em um tamanho de embalagem: saquetas unidose (12 x 15 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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