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1. Nome do medicamento veterinario

APIVAR 500 myg, tiras antiparasitarias para abelhas meliferas

2. Composicao qualitativa e quantitativa

Cada tira de 15 g contém:
Substancia ativa:
AMItraz. ..o 500 mg

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

3. Forma farmacéutica

Tiras antiparasitérias para colmeias.

Tiras rigidas, retangulares com um corte em forma de V e um buraco numa extremidade; ligadas
por duas tiras com uma linha pré-cortada

4, Informacdes clinicas

4.1 Espécie(s)-alvo

Abelhas meliferas, Apis mellifera.

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento das parasitoses externas causadas pela Varroa destructor sensiveis ao amitraz em
colonias de abelhas meliferas.

4.3 Contra-indicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Desconhecidas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o exceder ou reduzir a dose recomendada e a duracdo de utilizacdo recomendada.

Né&o cortar as tiras.

Tratar todas as colonias de um apiéario em simultaneo.

Retirar as tiras no final do tratamento.

Na&o reutilizar as tiras.

A utilizacéo inadequada do medicamento veterindrio pode resultar num risco aumentado de
desenvolvimento de resisténcia e pode, em ultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz.
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PrecaucOes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Evitar o contacto das tiras com o0 mel destinado ao consumo humano.

Este medicamento veterindrio contém amitraz, o qual pode levar a efeitos secundarios
neuroldgicos nos humanos.

O amitraz pode causar sensibilizacdo da pele.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual, consistindo em luvas, e 0 vestuario
protetor habitual da apicultura quando se manusear 0 medicamento veterinario.

Tomar cuidados especiais em caso de tratamento concomitante com inibidores da monoamino
oxidase, tratamento hipotensivo ou em pessoas que sofram de diabetes.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto, lavar minuciosamente com sabdo e agua.
Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto, lavar abundantemente com agua de
imediato.

Na&o comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento.

Manter as criancas afastadas durante a aplicacdo do medicamento veterinario,

Lavar cuidadosamente as m&os apos a utilizacéo.

Na&o inalar ou ingerir.

Se forem notados efeitos secundarios, procurar assisténcia médica imediata e mostrar o rétulo
ao médico.

Qutras precaucgdes
N&o eliminar as tiras ou saquetas vazias em lagos ou cursos de agua

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o descritas.

4.7 Utilizacédo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Néo aplicavel

4.8 InteragBes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Néo utilizar em associa¢do com sais de cobre, butoxido de piperonilo ou qualquer outro
parasiticida.

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 administracdo

Para aplicacdo apicola.
Utilizacdo na colmeia:
Utilizar duas tiras por colonia de abelhas.

Separar a tira dupla e colocar cada tira entre dois quadros no interior da camara de
criacdo ou de enxame de abelhas, com uma distancia minima de 2 quadros entre tiras.
As tiras devem ser colocadas da forma mais simétrica possivel no interior da camara de
criacdo ou de enxame de abelhas, evitando as margens desta zona. Utilizar os cortes
impressos da tira como ferramentas de suspensdo e empurrar suavemente a tira entre 0s
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quadros, para que a extremidade da tira ndo seja projetada a partir da superficie dos
quadros. Em alternativa, as tiras podem ser penduradas pelo orificio, utilizando uma
pequena parte removivel agarrada ao quadro. As tiras devem ser colocadas de modo a
que as abelhas se possam movimentar por ambos os lados da tira.

o

VI VIV

Entalhe de apoio entre os
cabecalhos dos quadros

Se a quantidade de crias for baixa durante o decorrer do tratamento ou se a produgdo de mel
estiver prestes a ocorrer, as tiras podem ser retiradas apds 6 semanas de tratamento. Se existirem
crias, deixar as tiras no local durante 10 semanas e retira-las no final do tratamento. Caso as
tiras se encontrem cobertas por propo6lis e/ou cera, a meio do tratamento, recomenda-se que as
tiras sejam suavemente raspadas com uma ferramenta apicola. Em seguida, as tiras devem ser
novamente colocadas na colmeia e, se necessario, reposicionadas, de forma a cumprir com as
instrucOes de aplicacdo acima (em caso de alteragBes nas areas no enxame ou na camara de
criagdo).

A altura recomendada para o tratamento ocorre quando as alcas de mel ndo estiverem presentes
apos a colheira (final do verdo/outono) e antes do inicio das atividades primaveris de producéo
de mel. E recomendada a monitorizacdo da infestacdo para determinar a melhor altura para o
tratamento.

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

O medicamento veterinério foi administrado as abelhas até 5 vezes a dose terapéutica durante 6
semanas, sem efeitos secundarios para as abelhas.

O medicamento veterinario tem sido administrado até 1,5 vezes a dose terapéutica, por um
periodo de 10 semanas, sem efeitos secundarios aparentes nas abelhas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Mel: zero dias.
Néo utilizar durante o fluxo de mel. N&o colher o mel durante o periodo de tratamento.
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As estruturas do corpo da colméia devem ser substituidas por novas estruturas de cera pelo
menos a cada trés anos.

5. Propriedades farmacoldgicas ou imunolégicas

Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticida para uso topico, amitraze
Codigo ATCvet: QP53AD01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Amitraz é uma substancia de sintese, com actividade acaricida e insecticida.

O modo de accdo do Amitraz é do tipo neurotoxico, como a maioria dos outros acaridicas. Os
neuro-mediadores mais frequentemente atingidos pelos insecticidas ou acaricidas, sdo a
acetilcolina e o é&cido gama-aminobutirico (GABA). A accdo do Amitraz produz-se,
principalmente, por inibicdo de outro mediador sinatico, a octopamina. Esta inibicdo vai
traduzir-se por paralisia, que permite a eliminacdo natural (por simples gravidade) para o meio
exterior.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O amitraz é administrado na superficie das tiras e elimina Varroa destructor através do contacto
entre as abelhas e as tiras. A farmacocinética do amitraz nas abelhas é desconhecida.

A absorg¢do cutanea de amitraz € relativamente lenta.

5.3 Impacto ambiental

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

6. Informac6es farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Copolimero de etileno e acetato de vinil.
6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
6.4 Precauc0es especiais de conservagio

Conservar na embalagem fechada de origem. Proteger da luz.
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Conservar em local seco e fresco, a temperaturas ndo superiores a 30°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saqueta multicamadas que consiste em 4 camadas de folhas: (camada interior)
LDPE/OPA/aluminio/PET (camada exterior), seladas em vacuo.

Tamanho das embalagens: 4 tiras e 10 tiras.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo do medicamento veterinario nao
utilizado ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos, caso existam

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

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

7. Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Véto-Pharma

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

Franca

Tel.: +33 1 69 18 84 80

Fax: +33 16928 12 93
Email: info@vetopharma.com

8. Numero(s) da Autorizacgédo de Introducéo no Mercado
564/01/12NFVPT

9. Data da primeira autoriza¢do/ Renovacéo da autorizagéo

Data da primeira autorizacdo: 28 de Junho de 2012
Data da Renovacéo da autorizacéo: 13 de Janeiro de 2020

10. Data da revisao do texto

Janeiro 2020
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{NATUREZA/TIPO}

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Véto-Pharma

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

Franca

Tel.: +33 1 69 18 84 80

Fax: +33 169 28 12 93
Email: info@vetopharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes

Véto-Pharma
ZA de Champrue
36310 Chaillac
Franca

| 2 Nome do medicamento veterinario

APIVAR 500 mg, tiras antiparasitarias para abelhas meliferas
Amitraz

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

Cada tira de 15 g contém:
Substancia ativa:
AMITIaz. ... 500 mg

\ 4. Forma farmacéutica

Tiras antiparasitérias para colmeias.
Tiras rigidas, retangulares com um corte em forma de V e um buraco numa extremidade; ligadas
por duas tiras com uma linha pré-cortada

5. Dimenséo da embalagem
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6. Indicacao (indicaces)

Tratamento das parasitoses externas causadas pela Varroa destructor sensiveis ao amitraz em
colonias de abelhas meliferas.

7. Contra-indicacGes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

8. Reacdes adversas

N&o descritas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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

9. Espécies-alvo

Abelhas meliferas, Apis mellifera.

10. Dosagem em funcao da espécie, via(s) e modo de administracao

Utilizag&o na colmeia:
Utilizar duas tiras por col6nia de abelhas.

Separar a tira dupla e colocar cada tira entre dois quadros no interior da camara de
criacdo ou de enxame de abelhas, com uma distancia minima de 2 quadros entre tiras.
As tiras devem ser colocadas da forma mais simétrica possivel no interior da cAmara de
criacdo ou de enxame de abelhas, evitando as margens desta zona. Utilizar os cortes
impressos da tira como ferramentas de suspensdo e empurrar suavemente a tira entre 0s
quadros, para que a extremidade da tira ndo seja projetada a partir da superficie dos
quadros. Em alternativa, as tiras podem ser penduradas pelo orificio, utilizando uma
pequena parte removivel agarrada ao quadro. As tiras devem ser colocadas de modo a
que as abelhas se possam movimentar por ambos os lados da tira.

/‘MMN VI VIV
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Entalhe de apoio entre os
cabecalhos dos quadros

Se a quantidade de crias for baixa durante o decorrer do tratamento ou se a produgao de mel
estiver prestes a ocorrer, as tiras podem ser retiradas apds 6 semanas de tratamento. Se existirem
crias, deixar as tiras no local durante 10 semanas e retira-las no final do tratamento. Caso as
tiras se encontrem cobertas por propélis e/ou cera, a meio do tratamento, recomenda-se que as
tiras sejam suavemente raspadas com uma ferramenta apicola. Em seguida, as tiras devem ser
novamente colocadas na colmeia e, se necessario, reposicionadas, de forma a cumprir com as
instrucOes de aplicacdo acima (em caso de alteraces nas areas no enxame ou na camara de
criagéo).

A altura recomendada para o tratamento ocorre quando as al¢as de mel ndo estiverem presentes
apos a colheira (final do verdo/outono) e antes do inicio das atividades primaveris de producéo
de mel. E recomendada a monitorizacdo da infestacdo para determinar a melhor altura para o
tratamento.

\ 11. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta
\ 12. Intervalo(s) de Seguranca
Mel: zero dias.

N&o utilizar durante o fluxo de mel. N&o colher o mel durante o periodo de tratamento.
As estruturas do corpo da colméia devem ser substituidas por novas estruturas de cera pelo
menos a cada trés anos.

13. Precaugdes Especiais de Conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar na embalagem fechada de origem. Proteger da luz.
Conservar em local seco e fresco, a temperaturas ndo superiores a 30°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de
VAL (més/ano).
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14, Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcia (s) especial (ais) para cada espécie alvo
Desconhecidas.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder ou reduzir a dose recomendada e a duracdo de utilizacdo recomendada.

N&o cortar as tiras.

Tratar todas as colonias de um apiario em simultaneo.

Retirar as tiras no final do tratamento.

N&o reutilizar as tiras.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinrio pode resultar num risco aumentado de
desenvolvimento de resisténcia e pode, em Ultima instancia, resultar numa terapéutica ineficaz.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Evitar o contacto das tiras com o0 mel destinado ao consumo humano.

Este medicamento veterindrio contém amitraz, o qual pode levar a efeitos secundarios
neuroldgicos nos humanos.

O amitraz pode causar sensibilizacéo da pele.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual, consistindo em luvas, e o vestuario
protetor habitual da apicultura quando se manusear 0 medicamento veterinario.

Tomar cuidados especiais em caso de tratamento concomitante com inibidores da monoamino
oxidase, tratamento hipotensivo ou em pessoas que sofram de diabetes.

Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto, lavar minuciosamente com sabéo e agua.
Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto, lavar abundantemente com &agua de
imediato.

Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento.

Manter as criancas afastadas durante a aplicacdo do medicamento veterinario,

Lavar cuidadosamente as maos apos a utilizacao.

Na&o inalar ou ingerir.

Se forem notados efeitos secundarios, procurar assisténcia médica imediata e mostrar o rétulo
ao médico.

Qutras precaucgdes
N&o eliminar as tiras ou saquetas vazias em lagos ou cursos de agua

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o aplicével

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Néo utilizar em associa¢do com sais de cobre, butoxido de piperonilo ou qualquer outro
parasiticida.

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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Sobredosagem, incluindo sintomas, medidas de emergéncia e antidotos, se necessario

O medicamento veterinario foi administrado as abelhas até 5 vezes a dose terapéutica durante 6
semanas, sem efeitos secundarios para as abelhas.

O medicamento veterinario tem sido administrado até 1,5 vezes a dose terapéutica, por um
periodo de 10 semanas, sem efeitos secundarios aparentes nas abelhas.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas

15.  Precaucoes especiais de elimina¢do do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos
cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

\ 16. Data da ultima aprovacéao do rétulo

Ultima revisao dos textos: Janeiro 2020

\ 17.  Outras informagdes

Apresentacdo: Embalagem com 10 tiras (para 5 colmeias)
Embalagem com 4 tiras (para 2 colmeias)

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicées ou restri¢coes relativas
ao fornecimento e a utilizagéo, se for caso disso

USO VETERINARIO

USO EXTERNO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

Em caso de acidente, contactar o CIAV — Tel.: 808 250 250

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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\ 20.  Prazo de validade

VAL {més/ano}
Ver verso do saco

Apds a primeira abertura da embalagem, usar imediatamente.

\ 21.  Numero(s) da autorizacéo de introdu¢do no mercado

564/01/12NFVPT

\ 22.  Nuamero do lote de fabrico

Lote {numero}
Ver verso do saco
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