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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (0,5 ml via subcutanea):

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30............cc.oovviiniineininn. >10%DICT so»
EXCIPIENTE. ... 10,17mg
Agua para injectaveis (diluente), g.0.p....cceoviiiiiii 0,5 mi

* DICTsp : 50 % da dose infecciosa de tecido celular

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel apos reconstituicdo da pastilha liofilizada no componete liquido.
Liofilizado branco-amarelado

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade contra a mixomatose, ap6s
primovacinagdo com virus heter6logo.

O inicio da imunidade tem lugar 1 semana depois da vacinacgao e a sua duracéo é de 6 meses apos a
vacinacao.

4.3 Contra-indicacOes
N&o administrar o medicamento veterinario em coelhos imunodeprimidos.
4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Vacinar unicamente animais saos; os factores imunosupressores diminuem a eficacia da vacinacéo.
A eficécia das vacinagdes durante os meses quentes € menor, uma vez que a suscetibilidade do
coelho ao virus da vacina diminui.

A imunizacdo com a vacina interfere na imunidade passiva (anticorpos maternos), que desaparece
aos 25-30 dias de vida. Por esta razdo, ndo é aconselhavel vacinar coelhos com menos de 30 dias de
idade.

A administracdo por Dermojet induz niveis protetores superiores aos obtidos por via subcutanea,
mas menos persistentes.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar unicamente animais S&os.

Utilizar material esterilizado na administracéo.

Agitar suavemente, garantindo a reconstituicdo completa do liofilizado antes da administracéo.

Por se tratar de uma vacina homdloga com alto poder de replicagdo, doengas crénicas como
Pasteurella ou Bordetella, apds a vacinacdo podem ser reativadas.

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

Em caso de auto-injec¢do ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode surgir um pequeno nédulo de 4 a 7 mm de didmetro no ponto de inoculagdo que se reabsorve
em 2 ou 3 semanas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
N&o se observaram efeitos adversos durante a gestagdo ou lactacéo.
4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterindrio , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacgao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via subcutanea: Reconstituir o liéfilo com o diluente. Administrar uma dose de 0,5 ml (> 10®
DICT s0) por coelho no dorso ou pescogo.

Via intradérmica: Reconstituir o liéfilo com uma quinta parte (1/5) do diluente. Administrar uma
dose de 0,1 ml (>10° DICT so) por coelho, mediante o sistema Dermojet na parte média do
pavilhdo auricular. N&o se recomenda o0 uso da apresentacdo de 10 doses por via intradérmica, ja
que o pouco volume do diluente utilizado torna pouco préatico a sua aplicacdo mediante o sistema
Dermojet.
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Programa de vacinacao orientativo recomendado:

Administrar uma dose de 0,5ml de MIXOHIPRA-H, ao fim de 1 a 1,5 meses da administracdo de
uma dose de vacina heteréloga, do virus do Fibroma de Shope (as vacinas heter6logas sdo
administradas normalmente a partir dos 30 dias de vida).

Revacinacdes: Administrar uma dose de MIXOHIPRA-H, cada 6 meses, antes do aparecimento
previsto da doenga.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem (3 doses vacinais) ndo provoca outras alteragdes para além das
referidas em 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina viral viva para coelhos contra a Mixomatose
Codigo ATCvet: QI08AD02
Para estimular a imunidade ativa de coelhos contra o virus da mixomatose

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Povidona

Gelatina

Fosfato dissddico dodecahidratado
Fosfato de potassio dihidrogénio
Cloreto de sodio

Sacarose

Glutamato monossddico

Cloreto de Potassio

Agua para injectaveis (solvente)

6.2 Incompatibilidades principais

N&o administrar conjuntamente com nenhum outro medicamento veterinario, exceto o solvente
fornecido para a administracdo com o medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: Utilizar a vacina imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
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Proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Liofilo: Frascos de vidro de Tipo | (Farmacopeia Europeia) de 10ml (10 e 25 doses), tampdes de
elastomero polimerizado Tipo | (Farmacopeia Europeia), e capsulas de aluminio.

Solvente: Frascos de vidro de Tipo | (Farmacopeia Europeia) de 10 ml e 20 ml (10 e 25 doses),
tampdes de elastémero polimerizado Tipo Il (Farmacopeia Europeia), e capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

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

AIM N.° N704/02 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacdo: 15/07/2002
Data da ultima renovagdo: 18/02/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2022
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

DO LIOFILIZADO INJECTAVEL DE 10 DOSES E 25 DOSES}

{EMBALAGEM CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H suspensdo injetavel

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose (0,5 ml via subcutanea):

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30............cccoevviiniinin.... > 10°DICTso
EXCIPIENTE. ... 10,17mg
Agua para injectaveis (diluente), g.0.p.....cccoovvrriiiiiini 0,5 ml

* DICTs : 50 % da dose infecciosa de tecido celular

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel apos reconstitui¢do da pastilha liofilizada no componete liquido.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
25 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para imunizacdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade contra a mixomatose, ap6s

primovacinagdo com virus heter6logo.

O inicio da imunidade tem lugar 1 semana depois da vacinacgao e a sua duracdo é de 6 meses apos a

vacinagao.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea: Reconstituir o liéfilo com o diluente. Administrar uma dose de 0,5 ml (>10° DICT

50 ) por coelho no dorso ou pescoco.

Via intradérmica: Reconstituir o liéfilo com uma quinta parte (1/5) do diluente. Administrar uma
dose de 0,1 ml (>10° DICT so) por coelho, mediante o sistema Dermojet na parte média do pavilhdo
auricular. Nao se recomenda o uso da apresentacao de 10 doses por via intradérmica, ja que 0 pouco
volume do diluente utilizado torna pouco pratico a sua aplicacdo mediante o sistema Dermojet.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direcdo Geral de Alimentacg&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: fevereiro 2022
Pagina 8 de 17



#™ REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA <y

de Alimentagao
© Veterinaria

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Utilizar a vacina imediatamente ap6s reconstituicao.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES 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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM N.° N704/02 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

LIOFILIZADO INJECTAVEL DE 10 DOSES E 25 DOSES}

UNIDADES DE

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL DO FRASCO DO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H suspensdo injetavel

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

Composicdo por dose (0,5 ml via subcutanea):

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30............ccccoeiviiniinnn.... > 10°DICTso

* DICTsp : 50 % da dose infecciosa de tecido celular

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
25 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea e via intradérmica.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Utilizar a vacina imediatamente ap6s reconstituicéo.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

DILUENTE DE 10 DOSES E 25 DOSES}

UNIDADES DE

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTAGAO COMERCIAL DO FRASCO DO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H
DILUENTE

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

AgUA PATA INJECLAVEIS. ...ttt ettt e e

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

10 doses
25 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
MIXOHIPRA-H suspensdo injetavel

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MIXOHIPRA-H
3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicado por dose (0,5 ml via subcutanea):

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30.............c.coiiviiniinain.. >10°DICT 5o
EXCIPIENTE. ... 10,17mg
Agua para injectaveis (diluente), g.0.p.....ccoovriiiiiiii 0,5ml

* DICTs : 50 % da dose infecciosa de tecido celular
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo activa dos coelhos a partir dos 2 meses de idade contra a mixomatose, apés
primovacinagdo com virus heter6logo.

O inicio da imunidade tem lugar 1 semana depois da vacinagdo e a sua duracéo é de 6 meses apds a
vacinacao.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar o medicamento veterinario em coelhos imunodeprimidos.

6. REACCOES ADVERSAS

Pode surgir um pequeno nédulo de 4 a 7 mm de didmetro no ponto de inoculagdo que se reabsorve
em 2 ou 3 semanas

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Direcdo Geral de Alimentacg&o e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéao dos textos: fevereiro 2022
Pagina 14 de 17



?Y REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA <y

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu
médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea: Reconstituir o liéfilo com o diluente. Administrar uma dose de 0,5 ml
(>10° DICT s0) por coelho no dorso ou pescoco.

Via intradérmica: Reconstituir o liéfilo com uma quinta parte (1/5) do diluente. Administrar uma
dose de 0,1 ml (>10° DICTso) por coelho, mediante o sistema Dermojet na parte média do pavilhdo
auricular. Nao se recomenda o uso da apresentacdo de 10 doses por via intradérmica, ja que 0 pouco
volume do diluente utilizado torna pouco pratico a sua aplicacdo mediante o sistema Dermojet.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Programa de vacinacao orientativo recomendado:

Administrar uma dose de 0,5ml de MIXOHIPRA-H, ao fim de 1-1,5 meses da administragéo de uma
dose de vacina heter6loga, do virus do Fibroma de Shope (as vacinas heterélogas sdo administradas
normalmente a partir dos 30 dias de vida).

Revacinacdes:
Administrar uma dose de MIXOHIPRA-H, cada 6 meses, antes do aparecimento previsto da doenca.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

N&o congelar.

Utilizar a vacina imediatamente ap6s reconstituicao.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias para a espécie animal alvo.

Vacinar unicamente animais séos; os factores imunosupressores diminuem a efic&cia da vacinagao
A eficécia das vacinagdes durante os meses quentes € menor, uma vez que a suscetibilidade do
coelho ao virus da vacina diminui.

A imunizacdo com a vacina interfere na imunidade passiva (anticorpos maternos), que desaparece
aos 25-30 dias de vida. Por esta razdo, ndo é aconselhavel vacinar coelhos com menos de 30 dias de
idade.
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A administracdo por Dermojet induz niveis protetores superiores aos obtidos por via subcuténea,
mas menos persistentes.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar unicamente animais s&os.

Utilizar material esterilizado na administragé&o.

Agitar suavemente, garantindo a reconstituicdo completa do liofilizado antes da administrag&o.

Por se tratar de uma vacina homdéloga com alto poder de replicacdo, doencas crénicas como
Pasteurella ou Bordetella, apds a vacinacdo podem ser reativadas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de auto-injec¢do ou ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Incompatibilidades principais
N&o administrar conjuntamente com nenhum outro medicamento veterinario, exceto o solvente
fornecido para a administracdo com o medicamento veterinario.

InteraccOes medicamentosas e outras formas de interagao

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterindrio , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacgao.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro2022
15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

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

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Embalagem de 10 doses (frasco com o liofilizado injectivel de 10 doses e frasco com 5 ml de
dissolvente).

Embalagem de 25 doses (frasco com o liofilizado injectavel de 25 doses e frasco com 12,5 ml de
dissolvente).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
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