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NOTA INFORMATIVA
APIGUARD — SUSPENSAO DA AUTORIZAGAO DE VENDA

A Direccdo Geral de Veterinaria recebeu através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria algumas
notificagdes de suspeitas de reacgbes adversas registadas em abelhas que apontavam para o produto de uso
veterinario APIGUARD. Este produto destina-se ao tratamento da Varroose em abelhas produtoras de mel (Apis
meflifera). A Varroose & uma doenga causada por um dcaro (Varroa destructor) que, necessariamente, interessa

controlar e erradicar.

Da analise dos factos descritos naquelas notificagbes pode inferir-se que os casos de suspeitas de reacg8o adversa
notificados sdo susceptivels de configurar um problema de seguranga do produto, carecendo, no entanto, aguelas
notificagbes de uma investigagio aprofundada no sentido de estabelecer uma relaglo causal robusta, técnica e
cientificamente fundamentada, a fim de se poder esclarecer inequivocamente se o produto de uso veterinario
APIGUARD, foi ou ndo responsavel pelos efeitos adversos registados. Muitos outros factores podem estar na
origem destas suspeitas de reacgdes, nomeadamente deficientes condigdes de conservagdo e de utilizagdo do
produto, possiveis sinergismos com outras substancias xenobiodticas (por ex. pesticidas), situagdes debilitantes das
colénias, patologias concomitantes, ou outros factores desconhecidos.

Estando actualmente a ser avaliado a nivel internacional o “sindrome de declinio de colénias de abelhas™ {Colony
Collapse Disorder), caracterizado por uma subita diminuigdo do efectivo apicola, estd a ser desenvolvido, desde
Janeiro do presente ano, um projecto de Investigagio Pan — europeu coordenado pela EFSA (Agéncia Europeia
para a Seguranga Alimentar), com o objectivo de avaliar este fenémeno, sem que até & presente data tenha sido
detectada a origem do mesmgo, sendo de equacionar uma origem multifactorial, tal como presenga de patologias,
exposi¢ao a pesticidas utilizados na agricultura, alterages climaticas, caréncias alimentares ou outros factores. Em
Portugal, ndo existem dados objectivos sobre a presenga desse sindrome, sendo que a diminuigdo do numero de
colénias tem sido atribuida a causas naturais como incéndios, condigbes climaticas adversas, falta de pélen ou
maneic deficiente. Por outro lado, hd gue considerar causas sanitdrias, como diversas doencas das abelhas
existentes no territorio nacional causadoras de mortalidade.

O produto de uso veterinario APIGUARD foi homologado em Portugal em 2004 e encontra-se igualmente registado
em mais de 34 paises, nos quais ndo foram, ateé & presente data, reportadas reacgdes adversas. Neste conjunto de

paises incluem-se outros paises mediterrdnicos como a Espanha, a Franga e a Grécia.

Além disso, a substancia activa do produto APIGUARD, o Timol, esté elencada no Anexo Il do Reg. do Conselho n.®
2377190, pelo que os seus residuos ndo sdo toxicologicamente activos.

Assim, ponderados todos estes factores e tendo em conta:

- a andlise das recentes notificagbes de casos de suspeitas de reacgdes adversas nas abelhas que esta
Direcgdo-Geral recebeu e que apontam parza o produto em epigrafe;

- a urgéncia de garantir de forma inequivoca ¢ primado da defesa da seguranga animal, mesmo que a titulo
de precaucéo;
- a necessidade de obtencdo de novos resultados com testes e andlises, de modo a apurar a eventual

imputabilidade das suspeitas de reacgdes notificadas ao produto em causa;

Ouvida também a Comissdc Técnica dos Produtes de Uso Veterindrio, e atento o principio da precaugéo que,
nestas circunstancias, deve presidir na Administragio Publica, foi determinada pela Direcgio-Geral de Veterinaria,
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nos temos do n.° 1 do artigo 18.° do Decreto-Lei n.® 232/89, de 24 de Junho, a suspensao proviséria da Autorizagéo
de Venda do produto APIGUARD (AV n.® 11/2004/DGV), bem como a recolha das embalagens existentes no
mercado nacional.

O utilizador final e as suas associagles que tenham em seu poder o produto APIGUARD devem manter as
respectivas embalagens devidamente conservadas, ndo as podendo utilizar até nova decisfo desta Direccao-Geral,
que ocorrerd apos conclusfo efectiva das averiguagfes em curso. As embalagens cujo prazo de validade tenha,
entretanto, expirado devem ser devolvidas aos servigos competentes desta Direcgdo Geral nas Regibes.

Foi solicitado & empresa que actualmente detém a respectiva "autorizagio de venda” a apresenta¢o de resultados
de novos ensaios.

Lisboa, 8 de Maio de 2009.

/.') Director Geral

Carlos Agrela Pinheiro

FERNANDO BERNARDS®
Subdirecter-Geral
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