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ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

API-Bioxal 62 mg/ml solugdo para uso em colmeias

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa: )
Acido oxalico di-hidratado ............ 62.0 mg (equivalente a 44,2 mg de Acido oxalico).

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para uso em colmeias.
Liquido amarelo-claro incolor claro.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Abelhas (Apis mellifera).

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).

4.3 Contraindicagdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma maior eficacia, 0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado quando a quantidade da
prole presente na coldnia é inexistente ou se encontra no seu nivel mais baixo. O acido oxalico ndo

penetra na cera, por isso ndo ira matar os acaros dentro da criacdo operculada e, assim, a presenca de
prole pode reduzir notavelmente a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, 0 medicamento
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veterinario deve ser utilizado no inverno ou a seguir a manipulagdo da col6nia para produzir um
estado sem prole no verdo (por exemplo, 0 engaiolamento da rainha).

No que diz respeito a tratamentos de verdo com engaiolamento da rainha, foram obtidos maiores
niveis de eficacia quando foi utilizado pelo menos um periodo de 25 dias de engaiolamento, ponto tal
em que as colonias estavam completamente sem prole. Apesar do tratamento adequado, as coldnias
seriamente danificadas podem ndo sobreviver devido aos efeitos da infestacdo por varroa.

Plano de luta integrada

A eficdcia pode variar entre col6nias devido as condicBes de uso (presencga residual de prole,
temperatura, reinfestacGes, etc.). O medicamento veterinario, portanto, deve ser utilizado como um
tratamento, entre outros, dentro de um programa de gestdo integrada de parasitas e a diminuigdo de
acaros deve ser regularmente monitorizada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Administrar o tratamento sem a al¢a da colmeia. Todas as col6nias no mesmo apiario devem ser
tratadas simultaneamente para evitar reinfestagdes. Evitar perturbacGes nas colmeias nos dias apds o
tratamento.

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

e O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos ou causar dermatite de
contacto. Evite o contacto com a pele, os olhos e as mucosas.

e Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas e éculos de protecdo.

e ApoGs a aplicacdo, lavar bem as mdaos e qualquer parte da pele que esteve em contacto com o
medicamento veterinario com agua e sabdo. Com cuidado, lave qualquer roupa que tenha estado
em contacto com o medicamento veterinario.

e Em caso de contacto com os olhos, lavar os olhos com quantidades abundantes de agua corrente
limpa e consultar um médico.

e Em caso de ingestdo, ndo induzir o vdmito e consultar um médico e mostrar ao médico este aviso.

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A coldnia pode muito frequentemente ficar ligeiramente agitada durante o tratamento. Um aumento na
mortalidade das abelhas adultas pode ser observado muito frequentemente ap6s o tratamento com o
medicamento veterinario.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 coldnia apresentando evento(s) adverso(s) em 10 col6nias tratadas);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 100 col6nias tratadas);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 1 000 col6nias tratadas);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 coldnias em 10 000 colonias tratadas);

- muito rara (menos de 1 colénia em 10 000 coldnias tratadas, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o aplicavel.
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4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o utilizar simultaneamente com outros acaricidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Utilizac&o na colmeia. O medicamento veterinario deve ser utilizado da seguinte forma:

A) Posologia e método de administracdo por aspersdo:

A posologia necessaria é de 5 ml por favo (distancia entre o topo das barras das armagfes) das
abelhas. A dose maxima é de 50 ml por colmeia. Até dois tratamentos por ano (inverno e/ou
temporada de primavera-verdo em coldnias livres de cria).

O tratamento deve ser feito numa Unica administracdo. O medicamento veterinario deve ser
administrado utilizando uma seringa ao longo do comprimento de cada favo de abelhas.

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

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

4.11 Intervalo de seguranca

Mel: zero dias.
N&o tratar colmeias com algas na posic¢éo ou durante o fluxo de mel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluindo inseticidas, &cidos organicos,
acido oxalico.
Codigo ATCvet: QP53AG03.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O 4cido oxalico é um é&cido organico. O acido oxalico é altamente eficaz contra os &caros varroa
foréticos. Estudos sobre o modo de acdo do acido oxalico indicaram que o seu pH baixo é dos
principais contribuintes para o efeito acaricida. Tem sido demonstrado que o &cido oxalico se
concentra nas pernas do &caro e nas extremidades do exoesqueleto, mas ndo foi detetado no sistema
digestivo dos acaros. Assim, pensa-se que 0s acaros recebem o acido por contacto.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O 4cido oxalico, a substancia ativa deste medicamento veterinario, € um constituinte natural do mel e
a sua concentracdo no mel depende da fonte botanica. Nao é esperado nenhum aumento dos residuos
de &cido oxalico no conteldo natural do mel como consequéncia da administracdo adequada do
medicamento veterinario. Depois do tratamento com o medicamento veterinario, o &cido oxalico
distribui-se no sistema digestivo e hemolinfa das abelhas, onde a sua concentracdo aumenta
temporariamente.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicerol
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao

Na&o refrigerar ou congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz e humidade.
Armazenar afastado de alimentos.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Frasco de 500 ml: Frascos de polietileno de alta densidade opaco branco com tampa de rosca
resistente a criancas (PEAD) e selo inviolavel;

- Recipiente de 5 litros: latas de polietileno branco opaco de alta densidade, com tampa de rosca
(PEAD) e lacre inviolavel,

- Recipiente bag-in-box de 5 I: recipiente opaco de polietileno de baixa densidade em caixa de
papeldo, bag-in-box (Ecopack) com tampa de rosca (PEAD) e lacre inviolavel,

Disponivel em embalagens de 1 frasco de 500 ml; 1 x recipiente de 5 litros de PEAD e 1 x recipiente
de 5 litros de LDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

API-Bioxal 62 mg/ml solugdo para uso em colmeias ndo deve ser eliminado nos cursos de agua,
porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos. O medicamento veterinario
ndo deve ser eliminado no lixo doméstico.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
CHEMICALS LAIF S.P.A.

V.le dell’ Artigianato n° 13, 35010 Vigonza (PD), Italia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
929/02/21/RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/10/2021.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro de 2021.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
CHEMICALS LAIF S.P.A.

Viale dell’ Artigianato 13,

35010 Vigonza (PD), Italia

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CHEMIFARMA SPA

Via Don Eugenio Servadei, 16,

47122 Forli (FC), Italia

2. Nome do medicamento veterinario

API-Bioxal 62 mg/ml solugdo para uso em colmeias
Acido oxalico di-hidratado

\ 3. Descricdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Acido oxalico di-hidratado ............ 62.0 mg (equivalente a 44,2 mg de acido oxalico).

Excipientes:
C}Iicerol
Agua purificada.

4, Forma farmacéutica

Solucdo para uso em colmeias.
Liquido amarelo-claro incolor claro.

5. Dimensao da embalagem

Frasco de 500 ml.
Recipiente de 5 1.
Recipiente bag-in-box de 5 I.

6. Indicagdo
Tratamento da varroose causada por Varroa destructor em abelhas meliferas (Apis mellifera).
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7. Contraindicacdes
N&o existem.
8. Reac0Oes adversas

A colénia pode muito frequentemente ficar ligeiramente agitada durante o tratamento. Um aumento na
mortalidade das abelhas adultas pode ser observado muito frequentemente apds o tratamento com o
medicamento veterindrio.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 coldnia apresentando evento(s) adverso(s) em 10 colonias tratadas);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 col6nias em 100 col6nias tratadas);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 colénias em 1 000 col6nias tratadas);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 coldnias em 10 000 colonias tratadas);

- muito rara (menos de 1 colénia em 10 000 coldnias tratadas, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Abelhas meliferas (Apis mellifera).
10. Dosagem em fungéo da espécie, via(s) e modo de administragéo
Utilizagdo na colmeia. O medicamento veterinario deve ser utilizado da seguinte forma:

A) Posologia e método de administracdo por aspersdo:

A posologia necesséria é de 5 ml por favo (distancia entre o topo das barras das armagdes) das
abelhas. A dose maxima é de 50 ml por colmeia. Até dois tratamentos por ano (inverno e/ou
temporada de primavera-verdo em colonias livres de cria).

O tratamento deve ser feito numa Unica administragdo. O medicamento veterinario deve ser
administrado utilizando uma seringa ao longo do comprimento de cada favo de abelhas.

11.  Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

Plano de luta integrada

A eficécia pode variar entre coldnias devido as condi¢cGes de uso (presenga residual de prole,
temperatura, reinfestacOes, etc.). O medicamento veterinario, portanto, deve ser utilizado como um
tratamento, entre outros, dentro de um programa de gestdo integrada de parasitas e a diminuicdo de
acaros deve ser regularmente monitorizada.

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Mel: zero dias.
N&o tratar colmeias com alcas na posi¢do ou durante o fluxo de mel.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o refrigerar ou congelar.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz e humidade.

Armazenar afastado de alimentos.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco depois de EXP: a validade
refere-se ao ultimo dia do més.

14.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Para uma maior eficacia, 0 medicamento veterinario s6 deve ser utilizado quando a quantidade da
prole presente na col6nia é inexistente ou se encontra no seu nivel mais baixo. O acido oxalico ndo
penetra na cera, por isso ndo ird matar os &caros dentro da criagdo operculada e, assim, a presenca de
prole pode reduzir notavelmente a eficacia do medicamento veterinario. Como tal, o medicamento
veterinario deve ser utilizado no inverno ou a seguir a manipulagdo da col6nia para produzir um
estado sem prole no verdo (por exemplo, o engaiolamento da rainha). No que diz respeito a
tratamentos de verdo com engaiolamento da rainha, foram obtidos maiores niveis de eficacia quando
foi utilizado pelo menos um periodo de 25 dias de engaiolamento, ponto tal em que as coldnias
estavam completamente sem prole. Apesar do tratamento adequado, as colonias seriamente
danificadas podem néo sobreviver devido aos efeitos da infestagdo por varroa.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administrar o tratamento sem a al¢a da colmeia. Todas as colonias no mesmo apiario devem ser
tratadas simultaneamente para evitar reinfestagdes. Evitar perturbagbes nas colmeias nos dias apds o
tratamento.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos ou causar dermatite de contacto.
Evite o contacto com a pele, os olhos e as mucosas.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas e éculos de protecéo.

Apobs a aplicacdo, lavar bem as mdos e qualquer parte da pele que esteve em contacto com o
medicamento veterinario com agua e sabao.

Com cuidado, lave qualquer roupa que tenha estado em contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar os olhos com quantidades abundantes de &gua corrente limpa
e consultar um médico.

Em caso de ingestdo, ndo induzir o vomito e consultar um médico e mostrar ao médico este aviso.

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

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo
Nao utilizar simultaneamente com outros acaricidas.

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

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

15. PrecaugOes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

16. Data da ultima aprovacao do rotulo
Outubro de 2021.
17. Outras informactes

Tamanho da embalagem:

Frasco de 1 x 500 ml.

Recipiente de 1 x 5 L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagéo de Introdugdo no Mercado.

18. Meng¢io “Exclusivamente para uso veterinario” e condigées ou restricdes relativas ao
fornecimento e a utilizagao, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|

20. Prazo de validade ‘

EXP:{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 12 meses.

|

21.  Numero(s) da autorizagdo de introdugao no mercado ‘

929/02/21/RFVPT.

22. Numero do lote de fabrico \

Lot: {ndmero}
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