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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
APIGUARD® 25% timol por bandeja para colmeia de abelhas do mel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Timol 25% p/p por 50 g de gel

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel aquoso (Gel em tabuleiros de 50g e embalagens de 1 e 3 kg)

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Abelhas meliferas, Apis melifera

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento da varroose em abelhas do mel (Apis mellifera) causada pelo acaro Varroa (Varroa
destructor).

4.3 Contra-indicacOes

Né&o administrar quando a temperatura maxima durante o dia se encontra acima dos 40°C.
N&o administrar quando a temperatura minima durante o dia se encontra abaixo dos 15°C.
Possivel agitacdo ligeira da coldnia de abelhas durante os primeiros dias apds a aplicagao.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o efetuar a aplicacdo do medicamento veterinario durante a colheita do mel.

Néo alimentar as colénias antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

Néo efetuar a aplicacdo do medicamento veterinario quando a temperatura méaxima diéria for inferior a
15°C ou superior a 40°C nem quando a atividade da coldnia for muito reduzida.

Reunir as coldnias fracas antes da aplicacdo do medicamento veterinario. A aplicacdo do medicamento
veterinario pode ser efetuada imediatamente apds a remocédo das alcas.

Deixar o medicamento veterinario na colmeia; remover quando se colocarem as algas.

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

Deve ser evitado o contacto direto com a pele e com o0s 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
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afetada com &gua e sab&o. Em caso de contacto direto com os olhos, lavar completa e cuidadosamente
com uma grande quantidade de agua corrente limpa e procurar ajuda médica.

Durante o manuseamento e administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento
de protec¢do individual especifico de apicultura.

Né&o tratar durante a colheita do mel para evitar potencial contaminagéo do sabor.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

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

Em altas temperaturas pode ocorrer ligeira agitacdo da col6nia e um leve aumento na mortalidade das
larvas e ninfas e das abelhas adultas durante o tratamento.

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

A remocdo localizada de criacdo de abelhas pode ocorrer as vezes em coldnias tratadas. O
comportamento normal das abelhas envolve a remogéo ou limpeza do gel da bandeja por cima dos
quadros de cria sem nenhum efeito sobre a coldnia; no entanto, especialmente com estirpes de abelhas
mais higiénicas, podem ocasionalmente remover cria¢do de abelhas ndo operculada que se encontre na
vizinhanca da bandeja de Apiguard. Se isto for observado, remova o medicamento veterinario da
coldnia.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
Néo aplicavel

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Efetuar duas aplicacfes de 50g de gel por colénia com um intervalo de duas semanas.

Se a temperatura méaxima diéria for superior a 25°C, efetuar duas aplicacdes de 25¢g de gel
(metade do contetdo de 1 tabuleiro ou 25ml usando a seringa doseadora) por colénia com um
intervalo de uma semana.

Modo de administrag&o:

a) Tabuleiro: Abrir a colmeia. Retirar a tampa em papel de aluminio do tabuleiro deixando um
dos cantos da tampa fixa. Colocar o tabuleiro aberto centralmente por cima das estruturas de
nidificacdo, com o lado do gel para cima.

Certificar-se de que existe um espaco livre de pelo menos 0,5 cm entre a parte superior do
tabuleiro e a placa de cobertura da colmeia. Fechar a colmeia. Na segunda aplicacéo, colocar um
novo tabuleiro ao lado do antigo de acordo com as mesmas instru¢des. O medicamento
veterinario devera permanecer na col6nia até se colocarem as alcas.

b) Recipientes de 1kg e 3 kg: Abrir a colmeia. Colocar um tabuleiro (fornecido) em cima e ao
centro dos quadros da criagdo; mexer bem o medicamento veterinario antes de cada utilizacéo;
usando a seringa doseadora (incluida), aplicar a primeira dose de 25g ou 50g de gel (conforme a
temperatura maxima diéria — ver posologia) retirado do recipiente para o tabuleiro da seguinte
forma:
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Remover a seringa doseadora da embalagem. Na aplicacéo de 509 (ver posologia), encher
lentamente a seringa até aos 51ml (equivalente a 50g) do gel Apiguard, na aplicacdo de 25¢g
encher metade desta quantidade. Retirar a seringa do gel e descarregar cuidadosamente no
tabuleiro. Usar uma espatula para espalhar o gel numa camada homogeénea, se necessario.

Certificar-se de gque existe um espaco livre de pelo menos 0,5 cm entre a parte superior do gel e a
placa de cobertura da colmeia. Fechar a colmeia. Na segunda aplicacdo, repetir o procedimento de
acordo com as mesmas instrucoes. Deixar o tabuleiro na colénia até ao desaparecimento do
medicamento veterinario, exceto se as al¢as forem colocadas na colonia.

Para colonias pequenas, durante a hibernacdo, e para nucleos seré suficiente a aplicacdo de apenas 25
ou 50g do medicamento veterinario (conforme a temperatura), o qual devera permanecer no local
durante, no minimo, 4 semanas.

Obtém-se uma eficacia maxima do medicamento veterinario se for utilizado no fim do Verao, apés a
colheita do mel (quando a criagdo diminui). No entanto, no caso de infestagdes graves, o0 medicamento
veterinario pode também ser utilizado durante a Primavera, quando as temperaturas forem superiores a
15°C.

Né&o utilizar quando a temperatura maxima diaria for inferior a 15°C, nem quando a atividade da
colonia for muito reduzida.

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

A utilizacdo de uma dose superior a recomendada (50 g por aplicacdo) podera provocar perturbacdes
no comportamento da coldnia (agitacdo, evasdo). Em caso de persisténcia dos sintomas, retirar o
medicamento veterinario excedente da coldnia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Mel, zero dias
N&o utilizar antes ou durante a cresta.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

O timol possui propriedades acaricidas, mas o seu modo de ac¢do ainda ndo € totalmente
compreendido. A desnaturacdo proteica constitui um dos modos provaveis de ac¢do em acaros.
Grupo farmacoterapéutico: Acaricida

Codigo ATCvet: QP53AX22

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Timol tem acéo acaricida. No entanto, seu modo de acdo ndo é totalmente compreendido. Ele age
diretamente sobre os 4caros através de inala¢do e contato. A desnaturagdo da proteina € um dos modos
provaveis de acdo em acaros.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Pensa-se que 2/3 da acéo é induzida por inalacdo e 1/3 por contacto direto com as abelhas. No entanto,
a proporcéo relativa de cada ligacdo pode variar com a temperatura e a atividade das abelhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista de excipientes

Carbopol EZ1 (acido acrilico)
Trietanolamina (TEA)
Agua purificada BP

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Né&o guardar o medicamento veterinario proximo de pesticidas ou outras substancias quimicas que o
possam contaminar.

Manter afastado de géneros alimenticios.

Conservar a temperatura inferior a 30°.

N&o refrigerar ou congelar, evitar a congelag&o.

Proteger da luz solar direta. Certificar-se de que a tampa fica bem fechada apds a utilizag&o.

Manter o medicamento veterinario ndo utilizado no recipiente de origem, hermeticamente fechado e
afastado de fontes de calor. Guardar afastado da luz direta do sol e apenas na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Tabuleiro de aluminio selado com folha de papel de aluminio com 50g de gel. Dez tabuleiros por
embalagem de cartéo.

Recipiente em HDPE selado com tampa para aberturas repetidas em HDPE de fecho hermético com 1
ou 3kg de gel do medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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. As placas e os pacotes do medicamento podem ser descartados como lixo doméstico
O 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

Hifarmax, produtos e servicos veterinarios, Lda
Rua do Fojo, 136 Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
501/01/12NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

23 de Maio de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2020
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartdo com 10 tabuleiros e embalagem de 3 kg.

|1

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APIGUARD® 25% timol por bandeja para colmeia de abelhas do mel
Gel em tabuleiros de 50g e embalagens de 1 e 3 kg

| 2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Substancia (s) activa (s): timol 25% p/p por 50 g de gel

3.

FORMA FARMACEUTICA

Gel aquoso

| 4,

DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 Tabuleiros de 50g de gel
Embalagem de 1kg de gel
Embalagem de 3kg de gel

5.

ESPECIES-ALVO

Abelhas meliferas, Apis mellifera

| 6.

INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento da varroose em abelhas do mel (Apis mellifera) causada pelo acaro Varroa (Varroa
destructor).

I

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Efetuar duas aplicac6es de 50g de gel por col6nia com um intervalo de duas semanas.

Se a temperatura maxima diaria for superior a 25°C, efetuar duas aplicacdes de 259 de gel (metade do
contetdo de 1 tabuleiro ou 25 ml usando a seringa doseadora) por colénia com um intervalo de uma
semana

Modo de administrag&o:

a) Tabuleiro: Abrir a colmeia. Retirar a tampa em papel de aluminio do tabuleiro deixando um
dos cantos da tampa fixa. Colocar o tabuleiro aberto centralmente por cima das estruturas de
nidificacdo, com o lado do gel para cima.

Certificar-se de que existe um espaco livre de pelo menos 0,5 cm entre a parte superior do
tabuleiro e a placa de cobertura da colmeia. Fechar a colmeia. Na segunda aplicagéo, colocar um
novo tabuleiro ao lado do antigo de acordo com as mesmas instru¢des. O medicamento
veterinario deverd permanecer na colonia até se colocarem as alcas.

b) Recipientes de 1kg e 3kg: Abrir a colmeia. Colocar um tabuleiro (fornecido) em cima e ao
centro dos quadros da criacdo; Mexer bem o medicamento veterinario antes de cada utilizacao;
usando a seringa doseadora (incluida), aplicar a primeira dose de 25g ou 50g de gel (conforme a
temperatura maxima diaria — ver posologia) retirado do recipiente para o tabuleiro da seguinte
forma:

Remover a seringa doseadora da embalagem. Na aplicacdo de 509 (ver posologia), encher
lentamente a seringa até aos 51ml (equivalente a 50g) do gel Apiguard, na aplicagéo de 25¢
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encher metade desta quantidade. Retirar a seringa do gel e descarregar cuidadosamente no
tabuleiro. Usar uma espatula para espalhar o gel numa camada homogénea, se necessario.

Certificar-se de que existe um espaco livre de pelo menos 0,5 cm entre a parte superior do gel e a placa
de cobertura da colmeia. Fechar a colmeia. Na segunda aplicacdo, repetir o procedimento de acordo
com as mesmas instrucdes. Deixar o tabuleiro na coldnia até ao desaparecimento do medicamento
veterinario, exceto se as algas forem colocadas na colonia.

Para colonias pequenas, durante a hibernacdo, e para nucleos seré suficiente a aplicacao de apenas 25
ou 50g do medicamento veterinario (conforme a temperatura), o qual devera permanecer no local
durante, no minimo, 4 semanas.

Obtém-se uma eficdcia méxima do medicamento veterinario se for utilizado no fim do Verao, apés a
colheita do mel (quando a criacao diminui). No entanto, no caso de infestacdes graves, 0 medicamento
veterinario pode também ser utilizado durante a Primavera, quando as temperaturas forem superiores a
15°C.

N4o utilizar quando a temperatura maxima diria for inferior a 15°C, nem quando a atividade da
colonia for muito reduzida

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Mel, zero dias
Nao utilizar antes ou durante a cresta.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Contraindicag0es:

N&o administrar quando a temperatura maxima durante o dia se encontra acima dos 40°C.
N&o administrar quando a temperatura minima durante o dia se encontra abaixo dos 15°C.
Possivel agitacdo ligeira da coldnia de abelhas durante os primeiros dias apds a aplicagao.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
N&o existem

Precaucdes especiais de utilizacéo:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Néo efetuar a aplicacdo do medicamento veterinario durante a colheita do mel.

Né&o alimentar as col6nias antes da aplicacdo do medicamento veterinario

N&o efetuar a aplicagdo do medicamento veterinario quando a temperatura maxima diéria for inferior a
15°C ou superior a 40°C nem quando a atividade da coldnia for muito reduzida.

Reunir as coldnias fracas antes da aplicacdo do medicamento veterinario. A aplicacdo do medicamento
veterinario pode ser efetuada imediatamente apds a remog&o das alcas.

Deixar o medicamento veterinario na colmeia; remover quando se colocarem as algas.

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 agua e sabdo. Em caso de contacto direto com os olhos, lavar completa e cuidadosamente
com uma grande quantidade de gua corrente limpa e procurar ajuda médica.

Durante o manuseamento e administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento
de protecdo individual especifico de apicultura.

Né&o tratar durante a colheita do mel para evitar potencial contaminagéo do sabor
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Reac0es adversas (frequéncia e gravidade):

Pode ocorrer que as abelhas retirem comida diretamente abaixo do tabuleiro. Larvas e ninfas que
estejam muito proximas da placa (<4cm) sendo também removidas.

Em altas temperaturas pode ocorrer ligeira agitacdo da col6nia e um leve aumento na mortalidade das
larvas e ninfas e das abelhas adultas durante o tratamento.

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

A remocdo localizada de criacdo de abelhas pode ocorrer as vezes em coldnias tratadas. O
comportamento normal das abelhas envolve a remogéo ou limpeza do gel da bandeja por cima dos
quadros de cria sem nenhum efeito sobre a coldnia; no entanto, especialmente com estirpes de abelhas
mais higiénicas, podem ocasionalmente remover cria¢do de abelhas ndo operculada que se encontre na
vizinhanca da bandeja de Apiguard. Se isto for observado, remova o medicamento veterinario da
coldnia.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao:
Desconhecidas

Sobredosagem:

A utilizacdo de uma dose superior a recomendada (50 g por aplicacdo) podera provocar perturbactes
no comportamento da coldnia (agitacdo, evasdo). Em caso de persisténcia dos sintomas, retirar o
medicamento veterinario excedente da coldnia.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL (més/ano)

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Manter fora do alcance e da vista das criangas. Nao guardar o medicamento veterinario proximo de
pesticidas ou outras substancias quimicas que o possam contaminar.

Manter afastado de géneros alimenticios.

Conservar a temperatura inferior a 30°.

Né&o refrigerar ou congelar, evitar a congelacdo.

Proteger da luz solar direta. Certificar-se de que a tampa fica bem fechada apés a utilizag&o.

Manter o medicamento veterinario ndo utilizado no recipiente de origem, hermeticamente fechado e
afastado de fontes de calor. Guardar afastado da luz direta do sol e apenas na embalagem de origem.

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

Medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais. As placas e os pacotes do medicamento veterinario podem ser descartados
como lixo doméstico O medicamento ndo deve ser eliminado nos cursos de &gua, porque pode
constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (00
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Hifarmax, produtos e servicos veterinarios, Lda
Rua do Fojo, 136 Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
CICIEFFE S.R.L.

Via g. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (bg)

Italia

Laleham Health and Beauty Limited
Sycamore Park Mill Lane Alton Hampshire GU34 2PR
Reino Unido.

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

501/01/12NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Data da reviséo do texto: Margo 2020
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Tabuleiro de 50g de Gel

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APIGUARD® 25% timol por bandeja para colmeia de abelhas do mel
Gel em tabuleiros de 509

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Substancia (s) ativa (s): timol 25% p/p por 50 g de gel

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50¢g

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via topica
Via inalatéria

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Mel, zero dias
N&o utilizar antes ou durante a cresta.

| 6. NUMERO DO LOTE

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL (més/ano)

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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