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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNIPRAVAC-RHD emulsao injectdvel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (0,5 ml)

Substancia activa:

Virus da Doenga Virica Hemorragica do coelho (RHDV),

estirpe 3116-AP inactivado .........ccceeeeveiiciienieeieece e > 19,7 ELISA *
* ELISA — Titulo médio de anticorpos em coelhos vacinados obtido por ELISA

Adjuvante:

Oleo mineral. ........oiuiiniii e 104 mg
Conservante:

TIOMETSAL ..ottt et et 0,05 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsgo injectavel.

Emuls3o homogénia branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelhos (coelhos de reposicao e reprodutores).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade para prevenir a mortalidade provocada

pela Doenga Virica Hemorragica do coelho.

O inicio da imunidade tem lugar 3 semanas depois da vacinacdo e a sua durac@o ¢ de 1 ano apds a

vacinacao.
4.3 Contra-indicacoes

Nao existem.
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4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Vacinar unicamente animais s3os.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais
Administrar a vacina, quando estiver entre +15 e + 25°C de temperatura.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢@o acidental ou a auto-injec¢do pode provocar dor
intensa e tumefac¢do, em particular se injectado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos
raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos .
Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefaccao intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce ¢ a irrigagdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode aparecer um pequeno nédulo no ponto de inoculagdo que desaparece em poucos dias.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A vacina pode ser administrada durante a gestacao ou lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a

administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.
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4.9 Posologia e via de administracio
0,5 ml/coelho a partir dos 2 meses de idade.
Administrar por via subcutanea na regido da espadua.

Agitar antes de usar.
A vacina deve ser administrada de acordo com as condig¢des assépticas habituais de vacinagao.

Programa de vacinagio recomendado:

Coelhos de reposi¢ao e coelhos reprodutores: Administrar uma dose (0,5 ml) da vacina a partir dos
2 meses de vida. Revacinar uma vez por ano.

No caso de aparecerem surtos agudos, efectuar-se-a a administragdo da vacina, conforme o critério
do médico veterinario.

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

A inoculag@o de uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
referidos em 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

S. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina contem a estirpe inactivada da DoencaVirica Hemorrdgica do coelho adicionada de um
adjuvante da imunidade com vista a estimular a imunidade activa contra a doenca.

Grupo farmacoterapéutico: Vacina contra a febre hemorragica dos coelhos.
Codigo ATCvet: QI08AAO0I

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo mineral

Monoleato de Sorbitano

Polisorbato 80

Tiomersal

Solu¢do PBS

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.

Direcgdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Agosto 2017
Pagina 4 de 18



6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar entre +2 °C e +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

O recipiente € composto por frascos de vidro, rolhas de borracha e capsulas de aluminio.

Os frascos sdo de vidro colorido classificados pela Farmacopeia Europeia como recipientes de
vidro Tipo I (10 ml, 10 doses e 20 ml, 40 doses). As suas propriedades estdo definidas de acordo
com a Farmacopeia Europeia 5* ed, seccdo 3.2.1. As rolhas de borracha sdo feitas de elastomero

polimérico e classificadas pela Farmacopeia Europeia como Tipo II de acordo com a Farmacopeia
Europeia 5% ed., sec¢do 3.2.9. As cépsulas sao feitas de aluminio.

Apresentacdes comerciais:

Caixa com 1 frasco de 10 doses (5 ml)

Caixa com 10 frascos de 10 doses (10 x 5 ml)
Caixa com 1 frasco de 40 doses (20 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratoério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM N° 680/00 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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16/12/2001 / 04/07/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa correspondente a apresentacao comercial de 10 doses (5 ml)
Caixa correspondente a apresentacio comercial de 40 doses (20 ml)
Caixa correspondente a apresentacio comercial de 10 frascos de 10 doses (5 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNIPRAVAC-RHD emulsao injectavel para coelhos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composi¢do por dose (0,5 ml)

Virus da Doenca Virica Hemorragica do coelho (RHDV),

estirpe 3116-AP inactivado .........oeoiiiiiiii i, > 19,7 ELISA*
* ELISA — Titulo médio de anticorpos em coelhos vacinados obtido por ELISA

OIE0 MUNETAL.......oeoeeveeee e ee e 104 mg
THOMIETSAL ....viivieiie ettt ettt ettt et e st e seaeesbe et e esbeestaessbessbeasseesseessaesssesssenssenssens 0,05 mg

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Emulsdo injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Contém 1 frasco de 10 doses (5 ml).
Contém 1 frasco de 40 doses (20 ml).
Contém 10 frascos de 10 doses (10 x 5 ml).

| 5.  ESPECIES-ALVO

Espécie: Coelhos (coelhos de reposicdo e reprodutores).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade para prevenir a mortalidade provocada
pela Doenga Virica Hemorragica do coelho.

O inicio da imunidade tem lugar 3 semanas depois da vacinagdo e a sua duragdo é de 1 ano apos a
vacinacao.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

0,5 ml/ coelho a partir dos 2 meses de idade.

Administrar por via subcutanea na regido da espadua.

Agitar antes de usar.

Antes de utilizar o0 medicamento leia o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

E uma vacina oleosa. A injecgdo acidental € perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o
folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar entre +2 °C e +8°C, ¢ ao abrigo da Iuz. Nao congelar.

12.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizagdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM N° 680/00 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta
40 doses (20 ml)
10 doses (5 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNIPRAVAC-RHD emulsdo injectavel para coelhos

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao por dose (0,5 ml)

Virus da Doenga Virica Hemorragica do coelho (RHDV),

estirpe 3116-AP Inactivado .......c.ovviiiiiiitii i >19,7 ELISA*
* ELISA — Titulo médio de anticorpos em coelhos vacinados obtido por ELISA

OLE0 MINETAL.........oeoveieieeeeeeeeee e s s se e ee s e s ssessseseeeens 104 mg
THOMMETSAL ....eeneeiie ettt ettt et e b e bt e s at e et e et e e bt e bt e sbeesaeesnteennean 0,05 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses (5 ml)
40 doses (20 ml)

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Coelhos (coelhos de reposicao e reprodutores): 0,5 ml/coelho por via subcutanea na regido da
espadua. Agitar antes de usar.
Antes de utilizar o0 medicamento leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.
Conservar e transportar entre + 2° C e + 8° C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

AIM N° 680/00 DGV

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizagdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Nome e endereco do representante legal e distribuidor:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CUNIPRAVAC-RHD emulsdo injectavel para coelhos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNIPRAVAC-RHD
Emulsgo injectavel.
Emuls3o homogénia branca.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicdo por dose (0.5 ml)

Virus da Doenga Virica Hemorragica do coelho (RHDV),

estirpe 3116-AP inactivado .........oevriiiiiii e > 19,7 ELISA*
* ELISA — Titulo médio de anticorpos em coelhos vacinados obtido por ELISA

OLE0 TNETAL..........oooeeoceeeeeeeee e 104 mg
TIOMETSAL ....veivieiiiicie ettt ettt s e b e b e et e e teesesessbessseesseessaeseeas 0,05 mg

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade para prevenir a mortalidade provocada
pela Doenga Virica Hemorragica do coelho.

O inicio da imunidade tem lugar 3 semanas depois da vacinagdo e a sua durag@o é de 1 ano apos a
vacinacao.
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5. CONTRA-INDICACOES

N3o existem.
6. REACCOES ADVERSAS

Pode aparecer um pequeno noédulo no ponto de inoculagdo que desaparece em poucos dias.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Coelhos (coelhos de reposi¢ao e reprodutores).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

0,5 ml/ coelho a partir dos 2 meses de idade.
Administrar por via subcutanea na regido da espadua.

Programa de vacinacio recomendado:

Coelhos de reposicao e coelhos reprodutores: Administrar uma dose (0,5 ml) da vacina a partir dos
2 meses de vida. Revacinar uma vez por ano.

No caso de aparecerem surtos agudos, efectuar-se-a a administragdo da vacina, conforme o critério
do médico veterinario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar antes de usar.
A vacina deve ser administrada de acordo com as condigdes assépticas habituais de vacinagao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar e transportar entre +2 °C ¢ +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias para a espécie animal alvo.
Vacinar unicamente animais s3os.

Precaucoes especiais para utilizacado em animais
Administrar a vacina quando estiver entre +15 e + 25°C de temperatura.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢@o acidental ou a auto-injec¢do pode provocar dor
intensa e tumefaccdo, em particular se injectado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos
raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos .
Em caso de injeccdo acidental, ¢ ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém o6leo mineral. A injec¢@o acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
ciriirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
A vacina pode ser administrada durante a gestacao ou lactagdo.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso ¢ tendo em
consideragdo a especificidade da situacao.

Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterindrio imunologico.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2017
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15. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Caixa com 1 frasco de 10 doses (5 ml)

Caixa com 10 frascos de 10 doses (10 x 5 ml)
Caixa com 1 frasco de 40 doses (20 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO
S6 pode vender-se mediante receita médica veterinaria.

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
A.LM. N° 680/00 DGV
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