RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALISTRIP BIOX 6,44 g TIRAS PARA COLMENAS PARA ABEJAS

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada tira de 50,74 g contiene:
Principio activo:

Acido oxalico dihidrato............... 6,44 g
(Equivalente a 4,6 g de &cido oxalico)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Glicerol

Parafina liquida ligera

Erucamida

Polipropileno

Mezcla sélida de color blanquecino o amarillento incorporada en una tira rectangular con dos pestafias y
dos lineas de pliegue marcadas.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Abejas (Apis melifera).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de la varroasis (Varroa destructor) en abejas (Apis mellifera).

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Para obtener una mayor eficacia, el medicamento veterinario debe usarse solo cuando haya ausencia de cria
0 esté en sus niveles mas bajos. El acido oxalico no penetra en la cera, de manera que no mata a los acaros
que hay en el interior de las celdas de cria operculada y por eso la presencia de cria puede reducir de manera

considerable la eficacia del medicamento veterinario. Los niveles de cria y las condiciones climaticas deben
considerarse antes de la aplicacion del medicamento veterinario.



El modo de accion del medicamento veterinario es Unicamente por contacto directo (por contacto de las
abejas adultas con el &cido oxalico de la tira y por contacto de abeja a abeja). En consecuencia, el medica-
mento veterinario debe aplicarse cuando las abejas aun estan activas, es decir, antes de que formen la pifia
invernal, cuyo momento exacto puede variar segin las zonas climaticas.

A pesar de un tratamiento adecuado, las colonias gravemente dafiadas pueden no sobrevivir debido a los
efectos previos de la infestacion por Varroa. La eficacia puede variar entre colonias debido a las condiciones
de uso (temperatura, reinfestaciones, etc.). No se han facilitado datos clinicos de eficacia o seguridad para
otras condiciones distintas del otofio en el sur de Europa.

El medicamento veterinario debe utilizarse como tratamiento dentro de un programa integrado de control
de la Varroa en el que se controle regularmente la caida de acaros. Cuando sea posible, alternar el uso de
este medicamento veterinario con otro varrocida aprobado que tenga un mecanismo de accién diferente
para reducir la posibilidad de que los acaros Varroa desarrollen resistencia.

El uso de una red de fondo con una malla metélica de aproximadamente 3x3 mm es una practica recomen-
dada en un programa integral de control de varroosis que incluye el uso del medicamento veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Todas las colonias de un mismo colmenar deben tratarse simultineamente para evitar la reinfestacion. No
reutilizar las tiras.

Las colonias de abejas deben ser monitorizadas rutinariamente para determinar el nivel de infestacion por
varroa durante el tratamiento y también por un periodo posterior.

No se ha estudiado el efecto del medicamento veterinario en presencia de alzas, por lo que no puede utili-
zarse en la colmena si las alzas estan instaladas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario puede tener efectos irritantes en la piel, los ojos y las mucosas. Evitar el con-
tacto con la piel, los ojos y la boca.

Llevar ropa y guantes de proteccién habituales en apicultura durante la manipulacion y administracion del
medicamento veterinario.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar con abundante agua y jabon.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con abundante agua corriente limpia.

Si lairritacion en los ojos o en la piel persiste, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.



3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No utilizar simultdneamente con otros acaricidas.
3.9 Posologiay vias de administracion

Uso en las colmenas.

Usar dos tiras por colmena (es decir, 12,88 g de acido oxalico dihidrato por colmena), colgar cada tira entre
2 cuadros de almacenaje de alimento en forma de panal. Situar las tiras entre los cuadros donde las abejas
muestren mayor movilidad. Colgar las tiras de tal manera que las abejas tengan libre acceso a ambas caras
manteniendo el espacio entre las abejas.

Las tiras tienen lineas de doblez para poder ajustar la longitud de la tira segin las caracteristicas de cada
tipo de colmena. A través de las lineas doblez, las tiras se pueden utilizar en colmenas que requieren tiras
largas (~30 cm) y también en colmenas que requieren tiras cortas (~25 cm).

Las tiras deben retirarse después de 6 semanas.

No se deben cortar las tiras.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron acontecimientos adversos cuando se utilizaron 2 tiras/colmena conteniendo cada una 10
g de 4cido oxalico dihidrato durante un periodo de 6 semanas, ni 4 tiras/colmena (utilizadas en dos trata-
mientos consecutivos de 3 semanas utilizando 2 tiras/colmena/tratamiento) conteniendo cada una 10 g de
acido oxalico dihidrato y utilizadas en dos tratamientos consecutivos de 3 semanas (2 tiras/colmena/trata-
miento).

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Miel: Cero dias.

No usar durante el periodo de produccién de miel. No extraer miel de la cAmara de cria.

No cosechar la miel durante las 6 semanas de tratamiento.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QP53AG03

4.2 Farmacodinamia

El &cido oxalico dihidrato no tiene propiedades farmacoldgicas o terapéuticas identificadas en las especies

de mamiferos. Es un constituyente de las plantas cuyo papel fisiol6gico no se conoce con exactitud. Tam-

bién puede funcionar como regulador del pH y podria tener propiedades antioxidantes. En las abejas meli-
feras, no se dispone de datos farmacodinamicos sobre el &cido oxalico dihidrato, y no se conoce bien el
modo de accién del acido oxalico contra los acaros Varroa. El efecto acaricida se atribuye en parte a la
sensibilidad de los acaros al pH acido. Se cree que el &cido oxalico dihidrato inmoviliza el calcio, alterando

asi la relacion calcio-potasio en los tejidos de los acaros.

4.3 Farmacocinética



El 4cido oxalico dihidrato se distribuye externamente en las abejas mediante contacto corporal y/o inter-
cambio social de alimento (trofalaxis) y, como consecuencia de ese contacto, el cido oxalico dihidrato
actlia contra los acaros.

Existen pruebas de que el &cido oxalico dihidratado se absorbe, distribuye y metaboliza en las abejas tras
su administracién topica.

A las 12 horas de la aplicacion topica de acido oxalico dihidrato, se detectd en la hemolinfa de abejas y en
todas las areas entre el buche melario y el recto. La concentracion en la hemolinfa disminuye un 80% a las
72 horas y ya no se detecta en los intestinos a los 22 y 31 dias después de la aplicacion.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Sobres de polipropileno laminado.

Formatos:

Sobre conteniendo 2 tiras para colmenas.

Sobre conteniendo 10 tiras para colmenas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



4306 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/2024

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

01/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

