al REPL’]BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
API-Bioxal, 886 mg/g p6 para uso em colmeias

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancias ativas:
Acido oxalico di-hidratado ............ 886 mg (equivalente a 632,70 mg de anidro)

Para a lista completa dos excipientes, ver secc¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Pé para uso em colmeias.
P6 fino branco.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Abelhas (Apis mellifera).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Abelhas (Apis mellifera):
Tratamento da varroose (Varroa destructor, parasita de Apis mellifera).

4.3 Contra-indicacdes
Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais

e Veterindria

Para uma maior eficacia, 0 medicamento veterinario sé deve ser utilizado quando a quantidade da
prole presente na coldnia € inexistente ou se encontra no seu nivel mais baixo. O &cido ox&lico ndo
penetra na cera, por isso ndo ira matar os acaros dentro da criacdo operculada e, assim, a presenca de
prole pode reduzir notavelmente a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, o0 medicamento
veterinario deve ser utilizado no inverno ou a seguir & manipulacdo da colonia para produzir um estado
sem prole no verdo (por exemplo, o engaiolamento da rainha). No que diz respeito a tratamentos de
verdo com engaiolamento da rainha, foram obtidos maiores niveis de eficicia quando foi utilizado
pelo menos um periodo de 25 dias de engaiolamento, ponto tal em que as coldnias estavam
completamente sem prole. Apesar do tratamento adequado, as coldnias seriamente danificadas podem

n&o sobreviver devido aos efeitos da infestagdo por varroa.
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Plano de luta integrada

A eficicia pode variar entre colonias devido as condi¢Ges de uso (presenca residual de prole,
temperatura, reinfestagdes etc.). O medicamento veterinario, portanto, deve ser utilizado como um
tratamento, entre outros, dentro de um programa de Gestdo integrada de parasitas, e a diminuigédo de
acaros regularmente monitorada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar o tratamento sem a al¢a da colmeia. Todas as col6nias no mesmo apiario devem ser
tratadas simultaneamente para evitar reinfestaces. Evitar perturbacfes nas colmeias nos dias apds o
tratamento. O uso do método de administragdo por sublimagdo ndo é recomendado no verao.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
veterinario aos animais

Devido a uma possivel dermatite por contacto e irritacdo da pele, olhos e vias respiratorias, 0 contacto
direto do p6 com olhos e pele, bem como a sua inalagdo devem ser evitados. Quando manusear 0 pé
(tanto durante a fase de vaporizacdo como nas fases de pré-tratamento) usar mascara de protecdo
conforme a Norma Europeia EN149 (tipo FFP2), luvas e 6culos de protecdo. Apos a aplicagdo, lavar
as maos e 0 material que esteve em contacto com o medicamento veterindrio com agua e sabdo. Em
caso de contacto com a pele, lavar bem a area afetada com agua e sabdo. Em caso de contacto com 0s
olhos, lavar os olhos com quantidades abundantes de dgua corrente limpa e consultar um médico. Ndo
inalar. Em caso de inalag&o acidental, respirar ar fresco. Se o individuo tiver dificuldade em respirar,
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo do medicamento veterinario. Em caso de
ingestdo, ndo induzir o vomito e consultar um médico e mostrar ao medico este aviso. Nao comer,
beber ou fumar durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A colo6nia pode ficar ligeiramente agitada durante o tratamento. Um aumento na mortalidade das
abelhas adultas pode ser observado ap6s o tratamento com o0 medicamento veterinario.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos
Né&o aplicavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interaccao
N&o utilizar simultaneamente com outros acaricidas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Utilizacdo na colmeia. O medicamento veterinario deve ser utilizado da seguinte forma:

A) Posologia e método de administracao por aspersao:
Abrir a embalagem usando uma mascara, luvas e 6culos de protecdo adequados. Despejar todo o p6 na
quantidade indicada de xarope (&dgua e sacarose num racio de 1:1) e misturar até & dissolucao.
Concentragdo da solucdo: acido oxalico 4,2% p/v em xarope de sacarose 60% p/v (isto é, um saco de
35 g em 500 ml de xarope de sacarose que é constituido com 308 ml de agua e 308 g de sacarose).

- pacote de 35g: dissolver em 500 ml de xarope (tratamento para cerca de 10 colmeias).

- pacote de 175g: dissolver em 2,5 | de xarope (tratamento para cerca de 50 colmeias).
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- pacote de 350g: dissolver em 5,0 | de xarope (tratamento para cerca de 100 colmeias).

O tratamento deve ser feito huma Gnica administracdo. A posologia necessaria é de 5 ml por favo
(distancia entre o topo das barras das armac6es) das abelhas. O medicamento veterinario deve ser
administrado utilizando uma seringa ao longo do comprimento de cada favo de abelhas. A dose
méaxima € de 50 ml por colmeia. Até dois tratamentos por ano (inverno e/ou temporada de primavera-
verdo).

B) Posologia e método de administracdo por vaporizagédo

Usar um dispositivo com resisténcia elétrica para a vaporiza¢do. Encher o deposito do vaporizador
com 2,3 g do medicamento veterinario. Colocar o aparelho através da entrada da colmeia sob as
abelhas, evitando o contacto com os favos de mel. Fechar a entrada da colmeia para evitar a fuga das
abelhas e do fumo. Ligar o vaporizador, seguindo as instru¢des do fabricante, por cerca de 3 minutos e
manter a colmeia fechada por mais de 15 minutos. Deixar arrefecer e limpar o vaporizador ap6s o uso
para remover 0s possiveis residuos (max 6%, em torno de 0,140 g). Usar &gua potavel para o
arrefecimento e/ou limpeza. A dose méaxima é de 2,3 g por colmeia numa Unica administragdo. Um
tratamento por ano.

Recomenda-se seguir as instru¢des do fabricante, a fim de alcancar o maximo de sublimacéo.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Foi observada uma mortalidade das abelhas significativamente maior em colmeias que receberam
doses duplas (por sublimag&o) ou triplas (por aspersdao) do medicamento veterinario. Além disso,
quando existe uma sobredosagem, a capacidade de hibernagdo das colénias diminui e pode haver
efeitos nocivos no desenvolvimento futuro da coldnia.

4.11 Intervalo de seguranca

Mel: Zero dias.
N&o tratar colmeias com algas na posi¢ao ou durante o fluxo de mel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:
Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas, acidos organicos, acido oxalico.
Cddigo ATCvet QP53AG03.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O éacido oxalico é altamente eficaz contra os acaros varroa foréticos. Estudos sobre o modo de acdo do
acido oxalico indicaram que o seu pH baixo é dos principais contribuintes para o efeito acaricida. Tem
sido demonstrado que o acido oxalico se concentra nas pernas do acaro e nas extremidades do
exoesqueleto, mas ndo foi detetado no sistema digestivo dos acaros. Assim, pensa-se que 0S acaros
recebem o acido por contacto.

5.2 Informaces farmacocinéticas

O 4cido oxalico, a substancia ativa deste medicamento veterinario, € um constituinte natural do mel e a
sua concentracdo no mel depende da fonte bot&nica. Nao é esperado nenhum aumento dos residuos de
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acido oxalico no conteido natural do mel como consequéncia da administracdo adequada do
medicamento veterinario. Depois do tratamento com o medicamento veterinério, o &cido oxéalico
distribui-se nas estruturas anatémicas das abelhas, onde a sua concentragdo aumenta temporariamente.
Quando o &cido oxalico 4,2% (em xarope de sacarose 60%) foi administrado por aspersdo, o pico de
contaminacdo das abelhas operarias ocorreu 4 dias ap6s o tratamento, reduzindo-se a 9% e 2% do
valor méximo ao 7° e 11° dia apds o tratamento, respetivamente. O acido oxalico foi detetado no
sistema digestivo e hemolinfa das abelhas. A administracdo de 4cido oxalico por sublimacéo resultou
em niveis intestinais inferiores e um declinio mais rapido dos niveis totais em relacéo a aspersao.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Silica coloidal hidratada
Monohidrato de glicose

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser utilizado
simultaneamente com outros acaricidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.
Prazo de validade ap6s a dissolucéo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4 Precaucdes especiais para a conservacao

Nao refrigerar ou congelar.

Conservar na embalagem original, bem fechada, a fim de proteger da luz e da humidade.

Armazenar afastado de alimentos.

N&o use este medicamento veterinario apés a data de validade impressa no rétulo ap6s EXP. O prazo
de validade corresponde ao Gltimo dia do més.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Poliéster multicamadas-Aluminio-Sacos de polietileno laminado, termo-selados, contendo 35 g, 175 g
e 350 g de po.

Disponivel em tamanhos de embalagem de 1 x 359, 1 x175ge 1 x 350 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos veterinarios ndo utilizados ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

O medicamento veterindrio ndo deve contaminar cursos de dgua porque pode ser perigoso para 0S
peixes ou outros organismos aquaticos.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CHEMICALS LAIF S.P.A.

V.le dell’ Artigianato n° 13

35010 Vigonza (PD), Italia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
929/01/15RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 19 de junho de 2015. Data da renovagdo: 6 de dezembro de 2016.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2016.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO/ROTULAGEM
API-Bioxal, 886 mg/g p6 para uso em colmeias

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

CHEMICALS LAIF S.P.A.

Viale dell’ Artigianato 13

35010 Vigonza (PD), Italia

NOME E ENDERECO DO FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO
LOTES

CHEMIFARMA SPA
Via Don Eugenio Servadei, 16
47100 Forli (FC), Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
API-Bioxal, 886 mg/g p6 para uso em colmeias

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Pé para uso em colmeias.

P4 fino branco.

Cada grama contém:

Substancias ativas:
Acido oxalico di-hidratado ............ 886 mg (equivalente a 632,70 mg de anidro)

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento da varroose (Varroa destructor, parasita de Apis mellifera).

5. CONTRA—INDICA(;OES
Nenhuma.

6. REACCOES ADVERSAS

A colo6nia pode ficar ligeiramente agitada durante o tratamento. Um aumento na mortalidade das
abelhas adultas pode ser observado apdés o tratamento com o medicamento veterinario. Se notar
quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, por favor, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Abelhas (Apis mellifera).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Utilizag&o na colmeia. O medicamento veterinario deve ser utilizado da seguinte forma:

A) Posologia e método de administracao por aspersao:
Abrir a embalagem usando uma mascara, luvas e 6culos de protecdo adequados. Despejar todo 0 pd na
quantidade indicada de xarope (&4gua e sacarose num racio de 1:1) e misturar até & dissolucao.
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Concentragdo da solucdo: acido oxalico 4,2% p/v em xarope de sacarose 60% p/v (isto €, um saco de
35 g em 500 ml de xarope de sacarose que é constituido com 308 ml de 4gua e 308 g de sacarose).

- pacote de 35g: dissolver em 500 ml de xarope (tratamento para cerca de 10 colmeias).

- pacote de 175¢: dissolver em 2,5 | de xarope (tratamento para cerca de 50 colmeias).

- pacote de 350g: dissolver em 5,0 | de xarope (tratamento para cerca de 100 colmeias).

O tratamento deve ser feito numa Unica administracdo. A dosagem necessaria € de 5 ml por favo
(distancia entre o topo das barras das armacdes) das abelhas. O medicamento veterinario deve ser
administrado utilizando uma seringa ao longo do comprimento de cada favo de abelhas. A dose
méaxima € de 50 ml por colmeia. Até dois tratamentos por ano (inverno e/ou temporada de primavera-
verao).

B) Posologia e método de administracdo por vaporizagéo:

Usar um dispositivo com resisténcia elétrica para a vaporiza¢do. Encher o depdsito do vaporizador
com 2,3 g do medicamento veterinario. Colocar o aparelho através da entrada da colmeia sob as
abelhas, evitando o contacto com os favos de mel. Fechar a entrada da colmeia para evitar a fuga das
abelhas e do fumo. Ligar o vaporizador, seguindo as instrugdes do fabricante, por cerca de 3 minutos e
manter a colmeia fechada por mais de 15 minutos. Deixar arrefecer e limpar o vaporizador apds o uso
para remover o0s possiveis residuos (max 6%, em torno de 0,140 g). Usar &gua potavel para o
arrefecimento e/ou limpeza. A dose méaxima é de 2,3 g por colmeia numa Unica administragdo. Um
tratamento por ano.

Recomenda-se a seguir as instru¢des do fabricante, a fim de alcancar o maximo de sublimacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Mel: Zero dias.
N&o tratar colmeias com algas na posicao ou durante o fluxo de mel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar. Conservar na embalagem original, bem fechada, a fim de proteger da luz e
da humidade.

Armazenar afastado de alimentos.

N&o use este medicamento veterinario apos a data de validade impressa no rétulo ap6s EXP. O prazo
de validade corresponde ao Gltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Para uma maior eficacia, o0 medicamento veterinario sé deve ser utilizado quando a quantidade da
prole presente na colonia € inexistente ou se encontra no seu nivel mais baixo. O &cido oxalico ndo
penetra na cera, por isso ndo ira matar os &caros dentro da criagdo operculada e, assim, a presenca de
prole pode reduzir notavelmente a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, o medicamento
veterinario deve ser utilizado no inverno ou a seguir a manipulacdo da col6nia para produzir um estado
sem prole no verdo (por exemplo, o engaiolamento da rainha). No que diz respeito a tratamentos de
verdo com engaiolamento da rainha, foram obtidos maiores niveis de eficacia quando foi utilizado
pelo menos um periodo de 25 dias de engaiolamento, ponto tal em que as colénias estavam
completamente sem prole. Apesar do tratamento adequado, as colénias seriamente danificadas podem
nédo sobreviver devido aos efeitos da infestacdo por varroa.
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Plano de luta integrada

A eficicia pode variar entre colonias devido as condi¢Ges de uso (presenca residual de prole,
temperatura, reinfestagdes etc.). O medicamento veterinario, portanto, deve ser utilizado como um
tratamento, entre outros, dentro de um programa de Gestdo integrada de parasitas, e a diminuicdo de
acaros regularmente monitorada.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar o tratamento sem a alga da colmeia. Todas as colonias no mesmo apiario devem ser
tratadas simultaneamente para evitar reinfestacdes. Evitar perturbacdes nas colmeias nos dias ap6s o
tratamento. O uso do método de administracao por sublimagdo nao é recomendado no verao.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Devido a uma possivel dermatite por contacto e irritacdo da pele, olhos e vias respiratorias, o contacto
direto do p6 com olhos e pele, bem como a sua inalagdo devem ser evitados. Quando manusear 0 péd
(tanto durante a fase de vaporizacdo como nas fases de pré-tratamento) usar mascara de protecao
conforme a Norma Europeia EN149 (tipo FFP2), luvas e 6culos de protecdo. Apos a aplicagdo, lavar
as mdos e 0 material que esteve em contacto com o medicamento veterinario com agua e sabdo. Em
caso de contacto com a pele, lavar bem a area afetada com agua e sabdo. Em caso de contacto com 0s
olhos, lavar os olhos com quantidades abundantes de dgua corrente limpa e consultar um médico. Ndo
inalar. Em caso de inalag&o acidental, respirar ar fresco. Se o individuo tiver dificuldade em respirar,
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o rétulo do medicamento veterinario. Em caso de
ingestdo, ndo induzir o vomito e consultar um médico e mostrar ao medico este aviso. Nao comer,
beber ou fumar durante a manipulagdo do medicamento veterinario.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o utilizar simultaneamente com outros acaricidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foi observada uma mortalidade das abelhas significativamente maior em colmeias que receberam
doses duplas (por sublimacdo) ou triplas (por aspersdo) do medicamento veterinario. Além disso,
quando existe uma sobredosagem, a capacidade de hibernacdo das coldnias diminui e pode haver
efeitos nocivos no desenvolvimento futuro da coldnia.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado
simultaneamente com outros acaricidas.

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

Os medicamentos veterinarios nao utilizados ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

a legislacéo em vigor.

O medicamento veterinério ndo deve contaminar cursos de agua porque pode ser perigoso para 0S peixes

ou outros organismos aquaticos.

14. MEN~CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE:I‘ERINARIO:’ E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
USO VETERINARIO
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15. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2016.

16. OUTRAS INFORMACOES
Para quaisquer informacBes sobre este medicamento veterinario, por favor, contactar o titular da
autorizacao de introducdo no mercado.

17. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
929/01/15RFVPT.

18. NUMERO DE LOTE DO FABRICANTE
Lot: {numero}

19. DATA DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apds a dissolugdo de acordo com as instru¢des: 24 horas. Descartar o material ndo
utilizado.

Tamanho da embalagem: Podem néo ser comercializados todos os tamanhos de embalagem.
- pacote de 35g.
- pacote de 175g.
- pacote de 350g.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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