‘S REPUBLICA
A PORTUGUESA AGRICULTURA a V

e Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
THYMOVAR; 15¢g placa para colmeia de abelhas do mel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada placa de colmeia contém:

Substancia ativa: 15 g de timol

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Placa para colmeia.
Tela esponjosa de celulose medicada (placa de pasta seca amarela de 50 x 145 x 4,3 mm)

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Abelhas do mel (Apis mellifera)

4.2 Indicacdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo
Tratamento da varroose em abelhas do mel (Apis mellifera) causada pelo acaro Varroa (Varroa
destructor).

4.3 Contraindicagdes
N&do utilizar quando a temperatura maxima durante o dia se encontra acima dos 30°C.

4.4 Adverténcias especiais para a espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Se aplicado imediatamente antes ou durante a colheita do mel, os residuos no mel podem aumentar.
Se a temperatura média exterior for inferior a 15°C, ndo se pode esperar uma eficacia suficiente.
Todas as colonias do mesmo apiario (local) devem ser tratadas em simultaneo para evitar roubos.
Nunca colocar placas para colmeia perto de um comedouro de agucar, uma vez que esse facto pode
reduzir a alimentacdo.

N&o aplicar se a temperatura exterior exceder os 30°C. O tratamento com temperaturas acima dos
30°C conduz a aumento de stress e mortalidade nas abelhas adultas e larvas e ninfas.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Deve ser evitado o contacto direto com a pele e com os olhos, devido a possibilidade de dermatite por
contacto e irritacdo da pele e dos olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar totalmente a area
afetada com &gua e sabdo. Em caso de contacto direto com os olhos, lavar completa e cuidadosamente
com uma grande guantidade de agua corrente limpa e procurar ajuda médica.

Durante 0 manuseamento e administracdo do medicamento devem ser utilizadas luvas impermeéaveis
e equipamento de protecdo individual especifico de apicultura.

Ndo tratar durante a colheita do mel para evitar potencial contaminacdo do sabor.

4.6 Reacbes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer que as abelhas retirem comida diretamente debaixo da placa. Larvas e ninfas que
estejam muito préximas da placa (< 4 cm) serdo também removidas.

Em altas temperaturas (acima dos 30°C) pode ocorrer ligeira agitacdo da coldnia e um leve aumento
na mortalidade das larvas e ninfas e das abelhas adultas durante o tratamento.

Pode ocorrer uma reduzida aceitagdo de alimento, se as abelhas forem alimentadas ao mesmo tempo
do tratamento.

4.7 Utilizagdo durante a gestacao, a lactagdo e a postura de ovos
N&o aplicével.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o existe informacao disponivel.

4.9 Posologia e via de administracao

Posologia
Placa de esponja de Thymovar
Sistema de colmeia
Primeira aplicagdo Segunda aplicagédo
De vérios andares (1 cAmara) 1 1
De vérios andares (2 camaras) 2 2
Dadant 1 95* 1 1%

*As placas de esponja podem cortar-se com tesouras.

Figura 1: Colocacéo correta das placas do medicamento numa colmeia vista de cima

Colmeia de varios Colmeia de varios
andares andares
Uma camara Duas camaras
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Administracao

Assim gue se retiram 0s quadros das alcas superiores, a primeira aplicacdo tem lugar através da
colocagdo de 1 a 2 placas de medicamento em cima dos quadros da cdmara de nidificacdo. Como
demonstrado nas figuras e tabela anteriores, o nimero de placas deve ser adaptado ao tamanho da
colmeia. No caso das colmeias mdltiplas (2 camaras de nidificacdo) as placas de medicamento sdo
colocadas sobre os quadros da cdmara de nidificacdo superior. As placas devem ser colocadas na
proximidade, mas ndo diretamente sobre favos de nidificacdo abertos ou operculados (distancia
recomendada > 4 cm). Assegurar-se de que existe um espaco livre de pelo menos 5 mm entre as
placas de medicamento e a cobertura. Fechar a colmeia como usualmente. Fechar todos os furos ou
buracos abertos na base ou plataforma da colmeia.

Remover as placas de medicamento 3 a 4 semanas depois (21 a 28 dias depois) e colocar novas placas
para uma segunda aplicagdo. Remové-las apds 3 a 4 semanas (21 a 28 dias).

Né&o tratar com medicamento mais que duas vezes no periodo de 1 ano.

Temperatura

Ocorre uma reducdo da eficacia do produto se as temperaturas médias cairem abaixo dos 15°C
durante o tratamento. A melhor eficécia é alcancada quando as temperaturas maximas de dia estéo
entre 0s 20°C e os 25°C durante o tratamento.

Gestao integrada de pragas

A eficacia pode variar entre colonias devido as condigdes ambientais (temperatura, reinfestacao, etc.).
O medicamento devera assim ser utilizado entre outros ao abrigo de um programa de Gestdo
Integrada de Pragas, e a morte dos acaros regularmente monitorizada. Colénias com uma morte de
acaros média superior a 1 acaro por dia, duas semanas logo a seguir ao Gltimo tratamento com
medicamento, necessitam de ser sujeitas a um tratamento anti-varroa adicional invernal ou primaveril
(preferencialmente com outro principio ativo).

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

Sintomas:

A utilizacdo de uma dosagem superior & recomendada pode provocar comportamento exaltado da
col6nia. Poderdo eventualmente encontrar-se abundantes abelhas e larvas mortas (>20) em frente a
entrada da colmeia.

Procedimentos de emergéncia:
Remover placas de medicamento em excesso da colmeia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Mel: zero dias.

N&o utilizar antes ou durante a cresta.

Os favos de nidificacdo, que estejam presentes quando a coldnia for tratada com medicamento, ndo
devem ser extraidos na Primavera seguinte.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticida para uso topico
Caddigo ATCvet: QP 53 AX 22

5.1 Propriedades farmacodinamicas
O timol € um fenol e ocorre naturalmente na fracdo 6leo essencial de muitas espécies de plantas
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aromaticas. O seu mecanismo exato de acdo ndo estd completamente compreendido. Pode atuar
diretamente sobre o acaro por inalacdo ou difusdo, lesando estruturas em diferentes locais ndo
identificados (o sistema nervoso do acaro pode ficar afetado).

Através de volatilizacdo a partir da placa de medicamento, o timol satura o ar dentro da colmeia. O
timol é inalado ou absorvido através de um mecanismo desconhecido no &caro varroa e lesa o acaro.
Uma concentracdo superior a 5 pg de timol / I de ar na colmeia mata os acaros comensais nas abelhas
do mel.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética do timol em abelhas ndo é conhecida.

Distribuic&o e eliminagédo na colmeia

As 15 g de timol por placa de medicamento sdo sublimadas durante um periodo de 3 a 4 semanas (21
a 28 dias). A sublimac&o apropriada do timol ocorre a temperaturas entre os 15°C e os 30°C.

Apos a remocgdo das placas, o timol vaporizado residual é reciclado pela substitui¢cdo natural de ar na
colénia. Qualquer residuo na cera dos favos sera rapidamente libertado.

5.3 Impacto ambiental
Sendo uma substancia natural, o timol é rapidamente metabolizado e naturalmente decomposto no
ambiente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Tela esponjosa de celulose

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: todas as placas de
medicamento veterinario do pacote devem ser imediatamente utilizadas e ndo podem ser armazenadas
para uso posterior.

6.4 Precauc0es especiais de conservagio
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Né&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelacgéo.
Proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composic¢éo do acondicionamento primario
Dupla saqueta selada em vacuo (160 x 460 mm) com folha de PE coberta de SiOx, cada saqueta
contendo duas vezes cinco placas de medicamento veterinario.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo com os requisitos locais.

As placas e os pacotes de medicamento veterinario podem ser descartados como lixo doméstico.
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Medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes e
outros organismos aquaticos.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Str. 18

79541 Lorrach

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
083/01/08RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVAC;AO DA AUTORIZAQAO
11 de junho 2008 / junho 2011.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2020.

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

N&o aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
THYMOVAR: 15¢g placa para colmeia de abelhas do mel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
15¢ de timol por placa

3. FORMA FARMACEUTICA
Placa esponjosa para colmeia.
Tela esponjosa de celulose medicada (placa de pasta seca amarela de 50 x 145 x 4,3 mm.)

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
Saqueta dupla com 2 x 5 placas para colmeia (=10 placas para colmeia)

5. ESPECIES-ALVO
Abelha do mel

6. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento da varroose na abelha do mel

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Mel: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
EXP: ver impressao
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Né&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelacgéo.
Proteger da luz solar direta.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Eliminac&o: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario

Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Str. 18

79541 Lorrach

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
083/01/08RFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
LOT: ver impressdo
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

THYMOVAR
15 g placa para colmeia de Abelha do mel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Andermatt BioVet GmbH; Franz-Ehret-Str. 18; 79541 Lorrach; Alemanha
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

THYMOVAR; 15¢g placa para colmeia de abelhas do mel.
Timol.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario é formulado em placas para colmeias, cada uma contendo 15 g de timol,
um componente de 6leos essenciais autorizados em suplementos alimentares.

Uma placa para colmeia contém:

Substancia ativa:
15 g timol

Forma farmacéutica:
Placa esponjosa para colmeia.
Tela esponjosa de celulose medicada (placa de pasta seca amarela de 50 x 145 x 4,3 mm)

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose na abelha do mel provocada pelo acaro varroa.
Cdédigo ATCvet: QP 53 AX 22

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar quando a temperatura maxima durante o dia for superior a 30°C.
6. REACOES ADVERSAS

As abelhas podem remover alimento diretamente debaixo da placa. As larvas e as ninfas demasiado
préximas da placa de medicamento veterinario (< 4 cm) serdo também removidas.

Pode ocorrer uma ligeira agitacdo da colénia e um aumento minimo na mortalidade das larvas, ninfas
e adultas durante o tratamento a temperaturas altas (superiores a 30°C). Pode ocorrer reducdo na
aceitacédo da alimentacéo, se ela tiver lugar na mesma altura do tratamento.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Abelhas do mel (Apis mellifera).

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

Posologia
Placa de esponja de THYMOVAR
Sistema de colmeia
Primeira aplicagdo Segunda aplicagédo
De vérios andares (1 cadmara) 1 1
De vérios andares (2 camaras) 2 2
Dadant 1 15* 1 1%

*As placas de esponja podem cortar-se com tesouras.

Figura 1: Colocacdo correta das placas do medicamento numa colmeia vista de cima

oo dagans

Colmeia de varios Colmeia de varios Dadant

andares andares
Uma camara Duas camaras

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario contém timol, uma substancia volatil que se sublima no ar dependendo da
temperatura. Neste processo, as concentragdes de vapor de timol aumentam nas colmeias tratadas.
Estes vapores sdo altamente toxicos para 0s acaros varroa mas as concentrac@es atingidas ndo sao
suficientemente altas para lesar as abelhas. Para um 6timo controlo, as concentracdes de vapor de
timol devem ser mantidas durante seis a oito semanas.

Temperatura:

A mais alta eficacia é atingida quando as temperaturas durante o dia se encontram entre os 20°C e 0s
25°C durante o tratamento. Ocorre reducdo da eficacia do produto se a temperatura média cair abaixo
dos 15°C durante o tratamento.

Nao administrar se as temperaturas exteriores forem superiores a 30°C. O tratamento a
temperaturas superiores a 30°C conduz a um aumento do stress e da mortalidade das abelhas adultas,
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das larvas e das ninfas.

Altura propicia ao tratamento:

A melhor altura para o tratamento com o medicamento é assim que seja possivel apds a ultima
cresta no final do Verdo nas temperaturas recomendadas. Tratar todas as colmeias do apiario ao
mesmo tempo para evitar comportamentos de roubo.

Aplicacao:

Antes do tratamento com o medicamento veterinario, remover todos os quadros das alcas, tapar ou
substituir aberturas ou perfuracdes que existam na base da colmeia, e reduzir a tdbua de voo (entrada
da colmeia) para o seu tamanho normal.

Recomenda-se que parte da alimentagdo seja realizada antes do tratamento, se a infestacdo por varroa
e a temperatura o permitirem.

Iniciar a 12 aplicacdo de um tratamento pela colocagdo do numero apropriado de placas do
medicamento veterinario (posicGes mostradas na fig.1) em cima dos favos da cAmara de nidificacdo
(se existirem duas camaras, colocar na cdmara de nidificacdo superior). As placas deverdo ser
colocadas na proximidade, mas ndo diretamente sobre favos de nidificacdo abertos ou operculados
(distancia recomendada > 4cm).

Fechar a colmeia, assegurando-se de que existe um espaco livre (aproximadamente 5 mm) entre as
placas do medicamento veterinario e a cobertura, para melhorar a evaporagdo do timol. N&o colocar o
involucro plastico diretamente nas placas do medicamento veterinario.

Remover o0 1° conjunto de placas do medicamento consumidas ap6s 3-4 semanas.

Comecar a segunda aplicagdo imediatamente com novas placas colocadas em posi¢do e nimero
apropriados, como mostra a Fig.1. Remover as placas quando estas estejam gastas, ou seja, no final
do segundo periodo de aplicacdo de 3-4 semanas.

Alimentacao

Jamais colocar placas do medicamento perto de um comedouro de agUcar, uma vez que esse
procedimento pode reduzir a alimentacéo.

Se a alimentacdo com aglcar comecar a estagnar, as col6nias podem ser alimentadas antes da 22
aplicagdo na seguinte sequéncia: terminar a 12 aplicagdo removendo as placas do medicamento depois
das 3 semanas passadas, colocar entdo o comedouro de aglcar na colmeia e terminar a alimentagdo
antes da insercdo das placas da 22 aplicag&o.

Gestéo integrada de pragas

A eficacia pode variar entre col6nias devido as condigdes ambientais (temperatura, reinfestacdo, etc.).
O medicamento veterindrio devera assim ser utilizado entre outros ao abrigo de um programa de
Gestdo Integrada de Pragas, e a morte dos &caros regularmente monitorizada. Logo ap6s a 22
aplicacdo, colocar um separador perfurado de/ou com material que provoque adesdo na base da
colmeia e controlar a queda de &caros durante 2 semanas. Voltar a tratar (preferencialmente com
outro principio ativo) as coldnias individuais onde a média de queda de acaros tenha sido superior a 1
acaro por dia (tratamento de Inverno ou Primavera).

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Mel: zero dias.
N&o usar durante a cresta.
N&o extrair favos tratados da camara de nidificagdo na Primavera seguinte.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o refrigerar ou congelar. Evitar a congelacéo.

Proteger as saquetas da luz solar direta.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no bordo da saqueta.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: todas as placas devem ser imediatamente
utilizadas apos abertura o invélucro e ndo podem ser armazenadas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Deve ser evitado o contacto direto com a pele e com os olhos, devido a possibilidade de dermatite por
contacto e irritacdo da pele e dos olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar totalmente a area
afetada com &gua e sabdo. Em caso de contacto direto com os olhos, lavar completa e cuidadosamente
com uma grande quantidade de 4gua corrente limpa e procurar ajuda médica.
Durante o manuseamento e administracdo do medicamento devem ser utilizadas luvas impermeéveis e
equipamento de protecdo individual especifico de apicultura.

A administracdo de uma dosagem superior & recomendada pode provocar comportamento exaltado da
col6nia. Poderdo eventualmente encontrar-se abundantes abelhas e larvas mortas (> 20) em frente a
entrada da colmeia. De modo a normalizar o comportamento da col6nia deve remover —se 0 €Xcesso
de placas de colmeia.

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

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos locais. As placas e os pacotes do medicamento podem ser descartados como
lixo doméstico.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo
para peixes e outros organismos aquaticos.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2020.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apenas para uso veterinario.

AIM n°: 083/01/08RFVPT

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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