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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Calistrip Biox 6,44 g tiras para colmeias para abelhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada tira de 50,74 g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Acido oxalico di-hidratado. ................. 6,44 g.
(Equivalente a 4,6 g de &cido oxalico)

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Glicerol

Parafina Liquida Leve

Erucamida

Polipropileno

Mistura solida esbranquicada ou amarelada incorporada numa tira retangular com duas abas e duas
linhas divisorias.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Abelhas meliferas (Apis mellifera).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em abelhas (Apis melifera).
3.3 Contraindicacdes

Nenhuma.
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3.4  Adverténcias especiais

Para uma maior eficacia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas quando a criagdo
estiver ausente ou nos seus niveis mais baixos. O &cido oxalico ndo penetra na cera, pelo que ndo mata
0s acaros no interior dos opérculos e, portanto, a presenca de criacdo pode reduzir consideravelmente
a eficacia do medicamento veterinario. O modo de acdo do medicamento veterinario é por contacto
direto (por contacto das abelhas adultas com o &cido oxalico da tira e por contacto de abelha a abelha).
Consequentemente, 0 medicamento veterinario deve ser aplicado quando as abelhas ainda estao ativas,
ou seja, antes que as abelhas formem um aglomerado de inverno, cujo momento exato pode variar
segundo as zonas climéticas. Apesar de um tratamento adequado, as colénicas gravemente danificadas
podem ndo sobreviver devido aos efeitos prévios da infestagdo por Varroa. A eficacia pode variar
entre as colonias devido as condicbes de uso (temperatura, reinfestacdes, etc.). Ndo foram
disponibilizados dados clinicos de eficacia ou seguranga para outras condi¢des distintas do outono no
sul da Europa.

O medicamento veterinario deve ser administrado no &mbito de um programa de gestdo integrada da
Varroa com monitorizacdo regular da queda de &caros.

Sempre que possivel, alterne a administracdo deste medicamento veterinario com outro autorizado
com um modo de acdo diferente para diminuir a possibilidade de desenvolvimento de resisténcias.

A utilizacdo de uma rede de fundo com uma malha metélica de aproximadamente 3x3 mm é uma
pratica recomendada num programa integral de controlo de varroose que inclui a administracdo do
medicamento veterinario.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todas as col6nias do mesmo apiario devem ser tratadas simultaneamente para evitar reinfestacéo.

N&o reutilizar as tiras.

As colonias de abelhas devem ser monitorizadas regularmente quanto ao nivel de infestacdo por
acaros de varroa durante o tratamento e também durante um periodo posterior.

Né&o foi avaliado o efeito do medicamento veterinario na presenca de algas, pelo que ndo se pode
administrar na colmeia se estiverem instaladas as algas de mel.

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

O medicamento veterinério pode ter efeitos irritantes na pele, nos olhos e nas mucosas. Evitar o
contacto com a pele, os olhos e a boca.

Usar luvas e vestuario de protecdo adequados de apicultura ao manusear e administrar o medicamento
veterinario.

No caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

No caso de contacto acidental com os olhos, lavar com &gua abundante, limpa e corrente.

Se a irritacdo cutanea/ocular persistir, consultar imediatamente um meédico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a Autoridade Nacional Competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informac@es de contacto, consulte também a sec¢do correspondente do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Né&o aplicavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
N&o administrar simultaneamente com outros acaricidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Utilizagdo em colmeias.

Colocar duas tiras por colmeia (ou seja, 12,88 g de &cido oxalico di-hidratado por colmeia), colocando
cada tira entre os quadros. Colocar as tiras entre os quadros onde as abelhas apresentam maior
mobilidade, ou seja, mais proximo da criagdo. Pendurar as tiras de forma a permitir as abelhas acesso
livre a ambos os lados, mantendo o espaco para as abelhas.

As tiras tém linhas dobraveis para poder ajustar a longitude da tira segundo as caracteristicas de cada
tipo de colmeia. Através das linhas dobraveis, as tiras podem ser utilizadas em colmeias que requerem
tiras compridas (~30 cm) e também em colmeias que requerem tiras curtas (~25 cm).

As tirar devem ser removidas ap6s 6 semanas.

As tiras ndo devem ser cortadas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observados eventos adversos quando 2 tiras/colmeia contendo 10g de acido oxalico di-
hidratado, em cada, foram administradas por um periodo de 6 semanas, nem quando 4 tiras /colmeia
(administradas em dois tratamentos consecutivos de 3 semanas usando 2 tiras/colmeia/tratamento)
contendo 10g de &cido oxalico di-hidratado, em cada, foram administradas em dois tratamentos
consecutivos de 3 semanas (2 tiras/colmeia/tratamento).

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca
Mel: Zero dias.

N&o administrar durante o fluxo de mel. N&o extrair mel da cAmara de criacéo.
N&o colher mel durante o periodo de tratamento de 6 semanas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cdbdigo ATCvet:

QP53AG03.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O acido oxalico di-hidratado ndo tem propriedades farmacoldgicas ou terapéuticas identificadas em
espécies de mamiferos. E um constituinte de plantas onde o seu papel fisioldgico ndo é conhecido com
precisdo. Também pode funcionar como regulador de pH e ter propriedades antioxidantes. Nas
abelhas, ndo estdo disponiveis dados farmacodinamicos sobre o &cido oxalico di-hidratado e o modo
de acdo do &cido oxalico contra os acaros da varroa ndo esta bem estabelecido. O seu efeito acaricida
é atribuido em parte a sensibilidade dos acaros ao pH acido.

Acredita-se que o0 acido oxalico di-hidratado imobiliza o calcio, prejudicando assim a relacéo calcio-
potassio nos tecidos dos &caros.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O é&cido oxalico di-hidratado € distribuido externamente nas abelhas através do contacto corporal e/ou
troca alimentar (trofalaxia) e, como consequéncia desse contacto, o &cido oxalico di-hidratado atua
contra 0s &caros.

Ha evidéncias de que o acido oxalico di-hidratado é absorvido, distribuido e metabolizado nas abelhas
apos administracdo topica.

Doze horas ap6s a aplicagdo topica de acido oxalico di-hidratado em abelhas, foi detetado na
hemolinfa e em todas as areas entre o saco melifero e o reto. A concentra¢do na hemolinfa diminui
80% em 72 horas e ndo foi detetada no intestino 22 e 31 dias apds a aplicagao.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas laminadas de polipropileno.

Apresentacdes:

Saqueta contendo 2 tiras para colmeias.
Saqueta contendo 10 tiras para colmeias.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

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

AIM n.° 1633/01/24DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05/04/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saqueta laminada de polipropileno com 10 tiras.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calistrip Biox 6,44 g tiras para colmeias para abelhas.

2. COMPOSIGAO

Cada tira de 50,74 g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Acido oxalico di-hidratado. ................. 6,44 g.
(Equivalente a 4,6 g de &cido oxalico)

Mistura solida esbranquicada ou amarelada incorporada numa tira retangular com duas abas e duas
linhas divisorias.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 tiras.
10 tiras.

4. ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas —(Apis mellifera)

5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

IndicacOes de utilizacao

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em abelhas (Apis melifera)

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes
Nenhuma.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Para uma maior eficicia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas quando a criagdo
estiver ausente ou nos seus niveis mais baixos. O acido oxalico ndo penetra na cera, pelo que ndo mata
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0s &caros no interior dos opérculos e, portanto, a presenca de criacdo pode reduzir consideravelmente
a eficacia do medicamento veterinario.

O modo de a¢do do medicamento veterinario € por contacto direto (por contacto das abelhas adultas
com o acido oxalico da tira e por contacto de abelha a abelha). Consequentemente, 0 medicamento
veterinario deve ser aplicado quando as abelhas ainda estdo ativas, ou seja, antes que as abelhas
formem um aglomerado de inverno, cujo momento exato pode variar segundo as zonas climaticas.
Apesar de um tratamento adequado, as colonicas gravemente danificadas podem ndo sobreviver
devido aos efeitos prévios da infestacdo por Varroa. A eficacia pode variar entre as colonias devido as
condicBes de uso (temperatura, reinfestacdes, etc.). Ndo foram disponibilizados dados clinicos de
eficacia ou seguranca para outras condigdes distintas do outono no sul da Europa.

O medicamento veterinario deve ser administrado no &mbito de um programa de gestdo integrada da
Varroa com monitorizacéo regular da queda de &caros.

Sempre que possivel, alterne a administragdo deste medicamento veterinario com outro autorizado
com um modo de acéo diferente para diminuir a possibilidade de desenvolvimento de resisténcias.

A utilizacdo de uma rede de fundo com uma malha metélica de aproximadamente 3x3 mm é uma
pratica recomendada num programa integral de controlo de varroose que inclui a administracdo do
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todas as col6nias do mesmo apiario devem ser tratadas simultaneamente para evitar reinfestacéo.

N&o reutilizar as tiras.

As colonias de abelhas devem ser monitorizadas regularmente quanto ao nivel de infestacdo por
acaros de varroa durante o tratamento e também durante um periodo posterior.

Né&o foi avaliado o efeito do medicamento veterinario na presenca de algas, pelo que ndo se pode
administrar na colmeia se estiverem instaladas as algas de mel.

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

O medicamento veterinrio pode ter efeitos irritantes na pele, nos olhos e nas mucosas. Evitar o
contacto com a pele, os olhos e a boca.

Usar luvas e vestuario de protecdo adequados de apicultura ao manusear e administrar o medicamento
veterinario.

No caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua e sabdo.

No caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante, limpa e corrente.

Se a irritacdo cutanea/ocular persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
N&o administrar simultaneamente com outros acaricidas.

Sobredosagem:
Nao foram observados eventos adversos quando 2 tiras/colmeia contendo 10g de &cido oxalico di-

hidratado, em cada, foram administradas por um periodo de 6 semanas, nem quando 4 tiras /colmeia
(administradas em dois tratamentos consecutivos de 3 semanas usando 2 tiras/colmeia/tratamento)
contendo 10g de éacido oxalico di-hidratado, em cada, foram administradas em dois tratamentos
consecutivos de 3 semanas (2 tiras/colmeia/tratamento).
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8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndao mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

‘9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Utilizagdo em colmeias.

Colocar duas tiras por colmeia (ou seja, 12,88 g de &cido oxalico di-hidratado por colmeia), colocando
cada tira entre os quadros. Colocar as tiras entre os quadros onde as abelhas apresentam maior
mobilidade, ou seja, mais proximo da criagdo. Pendurar as tiras de forma a permitir as abelhas acesso
livre a ambos os lados, mantendo o espaco para as abelhas.

As tiras tém linhas dobraveis para poder ajustar a longitude da tira segundo as caracteristicas de cada
tipo de colmeia. Através das linhas dobraveis, as tiras podem ser utilizadas em colmeias que requerem
tiras compridas (~30 cm) e também em colmeias que requerem tiras curtas (~25 cm).

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragdo correta

As tirar devem ser removidas ap6s 6 semanas.

As tiras ndo devem ser cortadas.

O medicamento veterinario deve ser administrado quando a quantidade de criacdo for baixa em
relacdo aos niveis maximos.

Além disso, o medicamento veterinario deve ser aplicado quando as abelhas ainda estdo ativas, ou seja,
antes que as abelhas formem um aglomerado de inverno, cujo momento exato pode variar entre zonas.
Portanto, os niveis de criacdo e as condi¢des climaticas devem ser considerados antes da aplicacdo do
medicamento veterinario.

Né&o administrar o medicamento veterinario se notar sinais visiveis de deterioracao.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Mel: Zero dias.

N&o administrar durante o fluxo de mel. N&o extrair mel da cdmara de criacdo.
Néo colher mel durante o periodo de tratamento de 6 semanas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

113. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO

Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

14. CLASSIFICAGCAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento Veterinario Nao Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

AIM n.° 1633/01/24DFVPT.

Tamanhos de embalagem

Saqueta contendo 2 tiras para colmeias.
Saqueta contendo 10 tiras para colmeias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
02/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Tel: +351219248140

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Espanha

| 18.  OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura, administrar até 6 meses.

Uma vez aberto, administrar antes de....

| 2. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta laminada de polipropileno com 2 tiras.

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calistrip Biox 6,44 g tiras para colmeias para abelhas.

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada tira de 50,74 g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Acido oxalico di-hidratado.................. 6,44 g.
(Equivalente a 4,6 g de &cido oxalico)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 tiras para colmeias
10 tiras para colmeias

4. ESPECIES-ALVO

Abelhas (Apis mellifera)

5. INDICAGOES

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em abelhas (Apis mellifera)

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Utilizagdo em colmeias.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Mel: Zero dias.

N&o administrar durante o fluxo de mel. N&o extrair mel da cAmara de criacéo.

Néo colher mel durante o periodo de tratamento de 6 semanas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar até 6 meses.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

|14, NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1633/01/24DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Saqueta laminada de polipropileno com 2 tiras.
1. Nome do medicamento veterinario
Calistrip Biox 6,44 g tiras para colmeias para abelhas.
2. Composicao
Cada tira de 50,74 g contém:
Substancia(s) ativa(s):

Acido oxalico di-hidratado. ................. 6,44 g.
(Equivalente a 4,6 g de &cido oxalico)

Mistura solida esbranquicada ou amarelada incorporada numa tira retangular com duas abas e duas
linhas divisorias.

3. Espécies-alvo

Abelhas meliferas —(Apis mellifera).

4. Indicacges de utilizacéo

Tratamento da varroose (Varroa destructor) em abelhas (Apis melifera).
5. Contraindicacdes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Para uma maior eficicia, 0 medicamento veterinario deve ser administrado apenas quando a criagdo
estiver ausente ou nos seus niveis mais baixos. O acido oxalico ndo penetra na cera, pelo que ndo mata
0s acaros no interior dos opérculos e, portanto, a presenca de criacdo pode reduzir consideravelmente
a eficicia do medicamento veterinario. O nivel da criacdo e as condi¢des climatéricas devem ser
avaliadas antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

O modo de a¢do do medicamento veterinario € por contacto direto (por contacto das abelhas adultas
com o &cido oxalico da tira e por contacto de abelha a abelha). Consequentemente, 0 medicamento
veterinario deve ser aplicado quando as abelhas ainda estdo ativas, ou seja, antes que as abelhas
formem um aglomerado de inverno, cujo momento exato pode variar segundo as zonas climaticas.
Apesar de um tratamento adequado, as col6nicas gravemente danificadas podem ndo sobreviver
devido aos efeitos prévios da infestacdo por Varroa. A eficacia pode variar entre as colénias devido as
condigdes de uso (temperatura, reinfestacGes, etc.). Ndo foram disponibilizados dados clinicos de
eficacia ou seguranca para outras condigdes distintas do outono no sul da Europa.
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O medicamento veterinario deve ser administrado no &mbito de um programa de gestdo integrada da
Varroa com monitorizacao regular da queda de acaros.

Sempre que possivel, alterne a administracdo deste medicamento veterinario com outro autorizado
com um modo de acéo diferente para diminuir a possibilidade de desenvolvimento de resisténcias.

A utilizacdo de uma rede de fundo com uma malha metalica de aproximadamente 3x3 mm é uma
préatica recomendada num programa integral de controlo de varroose que inclui a administracdo do
medicamento veterinario.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Todas as colonias do mesmo apiério devem ser tratadas simultaneamente para evitar reinfestacao.

N&o reutilizar as tiras.

As colonias de abelhas devem ser monitorizadas regularmente quanto ao nivel de infestacdo por
acaros de varroa durante o tratamento e também durante um periodo posterior.

Né&o foi avaliado o efeito do medicamento veterinario na presenca de algas, pelo que ndo se pode
administrar na colmeia se estiverem instaladas as alcas de mel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

O medicamento veterinério pode ter efeitos irritantes na pele, nos olhos e nas mucosas. Evitar o
contacto com a pele, os olhos e a boca.

Usar luvas e vestuario de protecdo adequados de apicultura ao manusear e administrar o medicamento
veterinario.

No caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua e sabao.

No caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua abundante, limpa e corrente.

Se a irritacdo cutanea/ocular persistir, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Né&o administrar simultaneamente com outros acaricidas.

Sobredosagem:
Nao foram observados eventos adversos quando 2 tiras/colmeia contendo 10g de &cido oxalico di-

hidratado, em cada, foram administradas por um periodo de 6 semanas, nem quando 4 tiras /colmeia
(administradas em dois tratamentos consecutivos de 3 semanas usando 2 tiras/colmeia/tratamento)
contendo 10g de &cido oxalico di-hidratado, em cada, foram administradas em dois tratamentos
consecutivos de 3 semanas (2 tiras/colmeia/tratamento).

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicével.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo
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de Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Utilizagdo em colmeias.

Colocar duas tiras por colmeia (ou seja, 12,88 g de &cido oxalico di-hidratado por colmeia), colocando
cada tira entre os quadros. Colocar as tiras entre os quadros onde as abelhas apresentam maior
mobilidade, ou seja, mais proximo da criagdo. Pendurar as tiras de forma a permitir as abelhas acesso
livre a ambos os lados, mantendo o espaco para as abelhas.

As tiras tém linhas dobraveis para poder ajustar a longitude da tira segundo as caracteristicas de cada
tipo de colmeia. Através das linhas dobraveis, as tiras podem ser utilizadas em colmeias que requerem
tiras compridas (~30 cm) e também em colmeias que requerem tiras curtas (~25 cm).

9. Instrugdes com vista a uma administragao correta

As tirar devem ser removidas apds 6 semanas.

As tiras ndo devem ser cortadas.

O medicamento veterinério deve ser administrado quando a quantidade de criagdo for baixa em
relacdo aos niveis maximos. Além disso, 0 medicamento veterinario deve ser aplicado quando as
abelhas ainda estdo ativas, ou seja, antes que as abelhas formem um aglomerado de inverno, cujo
momento exato pode variar entre zonas. Portanto, os niveis de criacdo e as condi¢Bes climéticas
devem ser considerados antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

Né&o administrar o medicamento veterinario se notar sinais visiveis de deterioracao.

10. Intervalos de seguranca

Mel: Zero dias.
N&o administrar durante o fluxo de mel. N&o extrair mel da cdmara de criacdo.
N&o colher mel durante o periodo de tratamento de 6 semanas.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Nao Sujeito a Receita Médico-Veterinéaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1633/01/24DFVPT.

Tamanhos de embalagem

Saqueta contendo 2 tiras para colmeias.

Saqueta contendo 10 tiras para colmeias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

02/2025

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Tel: +351219248140

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
Espanha

17. Outras informacGes
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