ANEXO |

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

Substancias ativas:
Cada ml contém:

Acido férmico 5 mg
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 dispersdo para colmeias.

Suspensao para dispersdo aquosa ligeiramente acastanhada a castanha escura.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Abelhas meliferas

4.2. Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em col6nias de abelhas meliferas com e sem criacao.
4.3. Contraindicagdes

N&o utilizar durante o fluxo de néctar.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

VarroMed s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo de Varroa.
A sua eficécia so foi investigada em colmeias com taxas de infestacdo por acaros baixas a moderadas.

4.5. Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apdbs 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 4gua potével.

A tolerancia a longo prazo ao VarroMed sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que nédo é 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 verificacdo regular da presenca da
rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente ap6s o tratamento.



Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

4.6.

Este medicamento veterinério é irritante para a pele e olhos. Evitar o contacto com a pele, olhos
e membranas mucosas. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente as
zonas afetadas com &gua corrente. Em caso de derrame acidental sobre os olhos, lavar
imediatamente os olhos com &gua limpa corrente, durante 10 minutos.

As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestdo
acidental pode provocar reac6es adversas.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se equipamento de protecao
individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a &cidos e 6culos de protecao.
O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais rapidamente possivel e lavado antes
de ser reutilizado.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao &cido férmico ou ao &cido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O aumento da mortalidade das abelhas obreiras no seguimento do tratamento foi uma observagéo
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 0 aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 colonias apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 100 coldnias)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 1000 colénias)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 10 000 col6nias)

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

4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos
N&o aplicével.
4.8. InteracBes 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.

4.9.

Posologia e via de administracéo

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



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 e o nimero de espacos ocupados a tratar, e selecionar a
guantidade correta de medicamento veterindrio necessaria. Aplica-se 0 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 utilizagdo de VarroMed 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.

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

Freguéncia do tratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida de VarroMed para o tratamento de primavera ou de
outono, com intervalos de seis dias, sendo que o tratamento repetido sé deve ser realizado conforme
indicado pela queda de &caros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacdo N.° de Limiar para o primeiro

. Tratamento repetido:
aplicagdes | tratamento

O tratamento deve ser repetido
O tratamento deve ser realizado | Mais duas vezes (até um

no inicio da estacdo, com a maximo de 3 tratamentos), caso
. 1x populacdo da colénia a crescer, | se detete mais de 10 acaros no
Primavera .
ou 3x guando a queda natural de tabuleiro de recolha no prazo de
acaros for de mais de um acaro | 6 dias apds o primeiro
por dia tratamento (3 tratamentos no

maximo).




O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com 6 dias de
intervalo (i.e., 3
administracoes).
O tratamento deve ser realizado .
0 mais cedo possivel no final do o tr.atamento deve s?r repetido
~ ver&o/inicio do outono, coma | MaS duas vezes (até um
outono > populagéo da colénia a maximo de 5 tratamentos), caso
ate 5X diminuir, quando a queda sejam detetados mais de 150
natural de acaros for de mais de | acaros (colonias de segundo
4 4caros por dia. ano) ou mais de 90 acaros
(coldnias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha,
num prazo de 6 dias apds a
terceira administracao.
Inverno O t_ratafnento deve ser realizado i o
(sem 1x no |n|'C|o~d0 periodo sem Né&o aplicavel N
criago) _reprodugao em colmeias com (apenas tratamento Gnico).
infestacdo de Varroa

Recomendacdes para uma administragéo correta

Momento de administracdo: 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 distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas. Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-
se 0 cuidado de administrar VarroMed de forma uniforme pelas abelhas, em particular no enxame de
inverno.

VarroMed néo deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as camaras de mel estejam
ligadas & colmeia.

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve estar a uma temperatura de 25 a 35 °C e ser bem
agitado.

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

N&o elevar os quadros durante a administracao e durante aproximadamente uma semana ap6s o ultimo
tratamento.

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

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

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

No seguimento da administracdo de uma solugdo a 10 % de &cido oxalico di-hidratado em solugdo de
aclcar a 50 %, observaram-se lesBes permanentes nos Orgdos digestivos e excretérios apds 72
horas (h).

Concentragdes a 20 % de &cido oxalico numa solugdo de aglcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.



Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade de VarroMed
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 organicos,
combinagdes

Codigo ATCvet: QP53AG30
5.1. Propriedades farmacodinamicas

O éacido férmico 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 neuroexcitagdo nos neurénios dos artrépodes ap6s a evaporagdo no ar da
colmeia (pelo menos 500 ppm). N&do estdo disponiveis dados que confirmem esta atividade apds o
gotejamento de 0,5 % de &cido férmico; contudo, considera-se que o acido formico na combinagdo
fixa do VarroMed prolonga a duracdo do efeito do &cido oxalico e melhora a tolerdncia ao
medicamento veterinario.

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

5.2. Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética do VarroMed néo foi estudada.

Contudo, os dados da literatura mostram que o acido oxalico é absorvido de forma limitada apds
aplicacdo tdpica em doses terapéuticas sob condi¢des normais de apicultura. Os dados também
mostraram que o &cido oxalico pode ser ingerido oralmente pelas abelhas devido ao aumento da sua
atividade de limpeza ap06s a aplicacdo dérmica, que pode conduzir a uma maior toxicidade.

A farmacocinética do acido férmico em abelhas nao é conhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Corante caramelo (E150d)
Xarope de sacarose

Tintura de prépolis a 20 %
Oleo de anis estrelado

Oleo de limao

Acido citrico mono-hidratado
Agua purificada



6.2. Incompatibilidades
N&o 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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

N&o 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 composicao 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 suspensdo para dispersdo.

6.6. Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

Wiesenbergstrasse 19

5164 Seeham
AUSTRIA

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

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

Data da primeira autorizacdo: DD/MM/AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
DD més AAAA

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

N&o aplicével.



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:
Cada saqueta unidose contém:

Acido férmico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg (equivalente a 471,31 mg de &cido oxalico anidro)

Excipientes:
Corante caramelo (E150d)

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

3 FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para dispersdo para colmeias.

Suspensdo para disperséo aquosa ligeiramente acastanhada a castanha escura.
4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Abelhas meliferas

4.2. Indicag0es de utilizacao, especificando as espécies alvo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em col6nias de abelhas meliferas com e sem criacao.
4.3. Contraindicagdes

Nao utilizar durante o fluxo de néctar.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

VarroMed s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo de Varroa.
A sua eficécia s foi investigada em colmeias com taxas de infestacdo por &caros baixas a moderadas.

4.5. Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Apobs 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 toleréncia a longo prazo ao VarroMed s6 foi testada ao longo de 18 meses, pelo que néo é 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 verificacdo regular da presenca da
rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente ap6s o tratamento.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

- Este medicamento veterinario € irritante para a pele e olhos. Evitar o contacto com a pele, olhos
e membranas mucosas. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente as
zonas afetadas com &gua corrente. Em caso de derrame acidental sobre os olhos, lavar
imediatamente os olhos com &gua limpa corrente, durante 10 minutos.

- As criangas ndo devem entrar em contacto com este medicamento veterinario. A ingestéo
acidental pode provocar reacfes adversas.

- Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se equipamento de protecédo
individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a &cidos e éculos de protecao.
O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais rapidamente possivel e lavado antes
de ser reutilizado.

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

- N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo do medicamento veterinario.

4.6. 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 &cido oxalico no VarroMed, e que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos.

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 colonias apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 100 coldnias)

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

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 10 000 colonias)

- Muito raros (menos de 1 coldnia em 10 000 col6nias, incluindo relatos isolado.

4.7. Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

4.8. Interacgdes 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.

4.9. Posologia e via de administragéo

Aplicacéo apicola.

Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros
ocupados da cadmara de criagéo.
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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 e o nimero de espacos ocupados a tratar, e selecionar a
guantidade correta de medicamento veterindrio necessaria. Aplica-se 0 seguinte esquema de
dosagem:

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

VarroMed (ml) 15 mli 15a 30 mi 30a45ml 45 mi

A utilizagdo de VarroMed 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.

Freguéncia do tratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida de VarroMed 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:

Estacdo N.O d(i 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
. 1x estacdo, com a populacdo da | se detete mais de 10 &caros no
Primavera o .
ou 3x colonia a crescer, quando a tabuleiro de recolha no prazo de
gueda natural de acaros for 6 dias ap0s 0 primeiro
de mais de um acaro por dia | tratamento (3 tratamentos no
maximo).
O tratamento deve ser repetido
duas vezes, com 6 dias de
intervalo (i.e., 3
O tratamento deve ser administragoes).
realizado o mais cedo O tratamento deve ser repetido
possivel no final do mais duas vezes (até um
Outono 3x verdo/inicio do outono, com | mgximo de 5 tratamentos), caso
ate 5x a populagdo da colonia a sejam detetados mais de 150
diminuir, quando aqueda | 45105 (colénias de segundo
naturial de acaros _for de mais ano) ou mais de 90 &caros
de 4 &caros por dia. L .
(colénias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha,
num prazo de 6 dias apds a
terceira administracéo.
Inverno O tr.atamento. d'e\{e ser i o
(sem 1x reallzado no inicio doN Né&o aplicavel o
criacio) perlod_o sem re_produga~o em | (apenas tratamento Unico).
colmeias com infestacdo de
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| | Varroa | |

Recomendacdes para uma administracéo correta

Momento de administracdo: 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 distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas. Para evitar sobredosagem em abelhas individuais, deve ter-
se 0 cuidado de administrar VarroMed de forma uniforme pelas abelhas, em particular no enxame de
inverno.

VarroMed ndo deve ser utilizado durante o fluxo de néctar, nem quando as camaras de mel estejam
ligadas & colmeia.

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve estar a uma temperatura de 25 a 35 °C e ser bem
agitado.

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

N&o elevar os quadros durante a administracdo e durante aproximadamente uma semana ap6s o ultimo
tratamento.

A fim de determinar o nivel de infestacdo de Varroa numa colmeia, é necessario monitorizar a
mortalidade dos &caros: deve registar-se a queda de acaros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias ap0s cada tratamento.

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

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

No seguimento da administracdo de uma solugdo a 10 % de &cido oxalico di-hidratado em solucdo de
aclcar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos Orgdos digestivos e excretdrios apds 72
horas (h).

Concentragdes a 20 % de &cido oxalico numa solugdo de aglcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade de VarroMed
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 seguranga

Mel: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas, acidos organicos,
combinag0es

Codigo ATCvet: QP53AG30
5.1. Propriedades farmacodindmicas
O é&cido formico mata provavelmente os acaros de Varroa ao inibir o transporte de eletrfes nas suas

mitocondrias através da ligacdo do citocromo c¢ oxidase, inibindo assim o metabolismo energético, e
pode produzir um efeito de neuroexcitagdo nos neurénios dos artrépodes ap6s a evaporagdo no ar da

12



colmeia (pelo menos 500 ppm). N&o estdo disponiveis dados que confirmem esta atividade apds o
gotejamento de 0,5 % de acido férmico; contudo, considera-se que o acido férmico na combinagdo
fixa do VarroMed prolonga a duracdo do efeito do &cido oxalico e melhora a tolerancia ao
medicamento veterinrio.

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 &cido oxalico administrados em agua séo ineficazes,
contudo a administracdo em agua agucarada melhora a eficacia ao aumentar a sua adesdo nas abelhas.
5.2. Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética do VVarroMed n&o foi estudada.

Contudo, os dados da literatura mostram que o &cido oxalico é absorvido de forma limitada ap6s
aplicacdo tépica em doses terapéuticas sob condi¢cBes 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 ap06s a aplicagdo dérmica, que pode conduzir a uma maior toxicidade.

A farmacocinética do acido férmico em abelhas ndo é conhecida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Corante caramelo (E150d)

Xarope de sacarose

Tintura de prépolis a 20 %

Oleo de anis estrelado

Oleo de limdo

Acido citrico mono-hidratado

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

N&o 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 conservacéo

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 sao perfuradas para abertura facil.
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6.6. Precaucdes especiais para a eliminacado de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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

Wiesenbergstrasse 19

5164 Seeham
AUSTRIA

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: DD/MM/AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
DD més AAAA

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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ANEXO I1
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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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
D-23812 Wahlstedt

ALEMANHA

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4-6
D-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach

ALEMANHA

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar 0 nome e
o0 endereco do fabricante responséavel pela libertacéo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterindria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

As substancias ativas presentes no VarroMed, &cido oxalico di-hidratado e &acido formico, séo
substancias autorizadas de acordo com a tabela 1 do anexo do Regulamento da Comissdo (UE)

n.° 37/2010:
Substancia Residuo Espécie LMR Tecidos | Outras Classificacdo
farmacologicamente | marcador | animal -alvo disposicBes | terapéutica
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 RCMV séo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que n&o sdo exigidos LMR ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo dmbito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.
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ANEXO Il1

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 dispersao para colmeias de abelhas
Acido férmico / &cido oxalico di-hidratado

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para dispersdo para colmeias

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

555 ml

5. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas

6.  INDICACAO (INDICACOES)

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

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Mel: zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Durante a aplicacdo do medicamento veterinario, utilizar vestuario de protecdo, luvas resistentes a
acidos e 6culos de protecao.
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 30 dias
Apos a abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o 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 ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\JARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19
A - 5164 Seeham
AUSTRIA

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

EU/2/16/203/001-002

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo com 12 saquetas

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed 75 mg + 660 mg suspensao para dispersao para colmeias de abelhas
Acido férmico / &cido oxalico di-hidratado

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

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

6. INDICACAO (INDICACOES)

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

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Mel: zero dias.
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‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Durante a aplicacdo do medicamento veterinario, utilizar vestuario de protecdo, luvas resistentes a
acidos e oculos de protecao.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o 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 ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19
A - 5164 Seeham
AUSTRIA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/16/203/001-002

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Saqueta de 15 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed suspensao para dispersdo para colmeias
Acido férmico / acido oxalico di-hidratado

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

Acido férmico 75 mg
Acido oxalico di-hidratado 660 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso apicola.
Agitar bem antes de utilizar.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca (mel): zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a abertura, administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

VarroMed, suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAQ 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
Wiesenbergstr. 19

A - 5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645

+43 6219 20645 30 (fax)
info@beevital.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9

D-23812 Wahlstedt
ALEMANHA
+49-(0)4554-9070-0
+49-(0)4554-9070-901 (fax)
info@lichtenheldt.de

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4-6

D-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
ALEMANHA

+49-(0)9708-9100-0

+49-(0) 9708-9100-36 (fax)
service@Iabor-Is.de

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar 0 nome e
o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed, suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

Acido férmico / acido oxalico di-hidratado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancias ativas:

Cada ml contém:

Acido formico 5mg

Acido oxalico di-hidratado 44 mg (equivalente a 31,42 mg de acido oxalico)

Excipientes:
Corante caramelo (E150d)
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Suspensado aquosa para dispersdo ligeiramente acastanhada a castanha escura.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar durante o fluxo de néctar.

6. REACOES ADVERSAS

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, e que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 col6nias apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 100 colénias)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 1000 colénias)

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

- Muito raros (menos de 1 coldnia em 10 000 col6nias, incluindo relatos isolado.

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

7. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO

Utilizacédo apicola.
Gotejamento sobre as abelhas que se encontrem nos quadros ocupados da cdmara de criacao.
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Dose:
Agitar bem antes de utilizar.

A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da coldnia (ver quadro de dosagem).
Determine o tamanho da col6nia e 0 nimero de espagos ocupados a tratar, e 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 de VarroMed 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 ndo foi estudado.

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

Freguéncia do tratamento:

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

Estacéo N.° de Limite para o primeiro

. Tratamentos repetidos
aplicacdes 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 colénia a | se detete mais de 10 acaros no

Primavera 1x ou 3x .
3 crescer, quando a queda | tabuleiro de recolha no prazo de
natural de acaros for de mais 6 dias ap6s o primeiro
de um acaro por dia tratamento (3 tratamentos no
maximo).
Outono 3x O tratamento deve Sser | O ratamento deve ser repetido
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_ até 5x realizado o mais cedo possivel | duas vezes, com seis dias de
no final do verdo/inicio do | intervalo (i.e., 3

outono, com a populagdo da | administrages).
col6nia a diminuir, quando a
queda natural de acaros for de | O tratamento deve ser repetido
mais de quatro &caros por dia mais duas vezes (até um
maximo de 5 tratamentos), caso
sejam detetados mais de 150
acaros (colonias de segundo
ano) ou mais de 90 &caros
(colénias nucleares no primeiro
ano) no tabuleiro de recolha
num prazo de 6 dias apds a
terceira administracgao.

O tratamento deve ser

Inverno realizado no inicio do x .
. « N&o aplicavel
(sem 1x periodo sem reproducéo em -
. . ; « (apenas tratamento Unico)
crias) colmeias com infestacdo de
Varroa

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Momento da aplicacdo: 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 distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas.

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

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

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve estar a uma temperatura de 25 a 35 °C e ser bem
agitado.

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

N&o elevar os quadros durante a administracdo e durante aproximadamente uma semana apés o ultimo
tratamento.

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

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

N&o utilizar o medicamento veterinario em caso de sinais visiveis de deterioragao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Mel: zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco bem fechado.

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

N&o 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

VarroMed s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo de Varroa.
A sua eficécia s foi investigada em colmeias com taxas de infesta¢do por &caros baixas a moderadas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

A tolerancia a longo prazo ao VarroMed sé foi testada ao longo de 18 meses, pelo que nédo é 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 verificacdo regular da presenca da
rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente ap6s o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

- Este medicamento veterinario € irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele,
olhos e membranas mucosas. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente as
zonas afetadas com &gua 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 reac6es adversas.

- Durante a administracdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se equipamento de protecédo
individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a &cidos e éculos de protecao.
O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais rapidamente possivel e lavado antes
de ser reutilizado.

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

- N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Sobredosagem
No seguimento da administracdo de uma solucdo a 10 % de &cido oxalico di-hidratado em solucéo de

aclcar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos drgdos digestivos e excretorios apds 72 horas
(h).

Concentragdes a 20 % é&cido oxalico numa solucdo de acucar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade de VarroMed
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.

InteracGes 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.
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Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRAS INFORMACOES
O VarroMed esta disponivel em dois tamanhos de embalagem, frascos multidose (1 x 555 ml) e

saquetas unidose (12 x 15 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

VarroMed, suspensdo para dispersdo para colmeias de abelhas meliferas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODU(;AQ 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
Wiesenbergstr. 19

A - 5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645

+43 6219 20645 30 (fax)
info@beevital.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9

D-23812 Wahlstedt
ALEMANHA
+49-(0)4554-9070-0
+49-(0)4554-9070-901 (fax)
info@lichtenheldt.de

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4-6

D-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
ALEMANHA

+49-(0)9708-9100-0

+49-(0) 9708-9100-36 (fax)
service@Iabor-Is.de

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar 0 nome e
o0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VarroMed, suspensdo para dispersao para colmeias de abelhas meliferas

Acido férmico / acido oxalico di-hidratado

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancias ativas:

Cada saqueta unidose contém:

Acido férmico 75 mg

Acido oxalico di-hidratado 660 mg (equivalente a 471,31 mg de &cido oxalico)

Excipientes:
Corante caramelo (E150d)
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Suspensado aquosa para dispersdo ligeiramente acastanhada a castanha escura.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar durante o fluxo de néctar.

6. REACOES ADVERSAS

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, e que aumenta com o aumento das doses e/ou com
tratamentos repetidos

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

- Muito comum (mais de 1 em 10 col6nias apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 100 coldnias)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 1000 colénias)

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

- Muito raros (menos de 1 coldnia em 10 000 col6nias, incluindo relatos isolado.

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

7. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas.
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO

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

Agitar bem antes de utilizar.

A dose deve ser ajustada cuidadosamente ao tamanho da col6nia (ver quadro de dosagem).
Determine o tamanho da col6nia e 0 nimero de espacos ocupados a tratar, e 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 mi

15a 30 ml

30a45mi

45 ml

A utilizacdo de VarroMed 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 n&o foi estudado.

Freqguéncia do tratamento:

Pode ser necessaria a administracdo repetida de VarroMed 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 &caros, de acordo com o seguinte quadro:

Estacao N.° de Limite para o primeiro .
¢ . P P Tratamentos repetidos
aplicagoes tratamento
O tratamento deve ser repetido
O y trztamento deve mais duas vezes (até um maximo
ges?alzéao ocomn(; ol nllj(l:;oéo da de 3 tratamentos), caso se detete
Primavera 1x ou 3x 80, poputac mais de 10 &caros no tabuleiro de
colonia a crescer, guando a recolha no prazo de 6 dias apés o
queda natural de &caros for . p 3p
de mais de um 4caro por dia primeiro tratamento (
tratamentos no maximo).
O tratamento deve
Outono 3x realizado 0 mais O tratamento deve ser repetido
- ate 5x possivel ~no  final duas vezes, com seis dias de
verdo/inicio do outono, com
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a populagdo da colonia a | intervalo (i.e., 3 administragGes).

diminuir, quando a queda .
natural de acaros for de mais | © tratamento deve ser repetido

de quatro acaros por dia mais duas vezes (até um maximo
de 5 tratamentos), caso sejam
detetados mais de 150 &caros
(colonias de segundo ano) ou

mais de 90 &caros (coldnias

nucleares no primeiro ano) no

tabuleiro de recolha num prazo de

6 dias ap0s a terceira
administracéo.

O tratamento deve ser

Inverno realizado no inicio do . .
. ~ Né&o aplicavel
(sem 1x periodo sem reproducéo -
. . (apenas tratamento Unico)
crias) em colmeias com

infestacdo de Varroa

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Momento da aplicagdo: 0 medicamento veterinario deve ser utilizado de preferéncia em alturas de
baixa atividade de voo das abelhas (fim da tarde, anoitecer). A escuriddo facilita a distribuicdo do
medicamento veterinario entre as abelhas.

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

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

Antes da utilizagdo, o medicamento veterinario deve estar a uma temperatura de 25 a 35 °C e ser bem
agitado.

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

N&o elevar os quadros durante a administracdo e durante aproximadamente uma semana ap6s 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 acaros no tabuleiro de recolha da colmeia antes do
primeiro tratamento e até seis dias apos cada tratamento.

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

N&o utilizar o medicamento veterinario em caso de sinais visiveis de deterioracao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Mel: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o conservar acima de 25 °C.

N&o 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

VarroMed s6 deve ser administrado no quadro de um programa integrado de controlo de Varroa.
A sua eficécia so foi investigada em colmeias com taxas de infestacdo por &caros baixas a moderadas.

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais

Apobs 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 4gua potével.

A toleréncia a longo prazo ao VarroMed s6 foi testada ao longo de 18 meses, pelo que ndo é possivel
excluir um impacto negativo do medicamento veterinario sobre as rainhas ou o desenvolvimento da
coldnia apds periodos de tratamento mais longos. Aconselha-se a verificacdo regular da presenca da
rainha, evitando contudo perturbar as colmeias nos dias imediatamente ap6s o tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

- Este medicamento veterinario é irritante para a pele e os olhos. Evitar o contacto com a pele,
olhos e membranas mucosas. Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente as
zonas afetadas com &gua corrente. Em caso de derrame acidental sobre os olhos, lavar
imediatamente os olhos com &gua limpa corrente durante 10 minutos.

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

- Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve utilizar-se equipamento de protecao
individual constituido por vestuario de protecdo, luvas resistentes a &cidos e 6culos de protecao.
O vestuario muito contaminado deve ser substituido o mais rapidamente possivel e lavado antes
de ser reutilizado.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao &cido férmico ou ao &cido oxalico devem
administrar o medicamento veterinario com precaucao.

- N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste medicamento veterinario.

Sobredosagem
No seguimento da administragdo de uma solucgdo a 10 % de &cido oxalico di-hidratado em solucdo de

acucar a 50 %, observaram-se lesdes permanentes nos 6rgdos digestivos e excretorios ap6s 72 horas
(h).

Concentragdes a 20 % éacido oxalico numa solugdo de aglcar a 50 % resultaram em mortalidades
agudas das abelhas acima dos 60 %.

Em caso de sobredosagem acidental (por exemplo, derrame de uma grande quantidade de VarroMed
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.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

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

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ.lMlNA(;Ao 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 veterindrios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRAS INFORMACOES

O VarroMed esta disponivel em dois tamanhos de embalagem, frascos multidose (1 x 555 ml) e
saquetas unidose (12 x 15 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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