ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD liofilizado e solvente para suspensao injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: >10*° ¢ <10%' UFF*

*Unidades Formadoras de Focos

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACKUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

Liofilizado: pastilha de cor esbranquigada ou creme.

Solvente: solugdo limpida incolor.

Vacina reconstituida: suspensdo de cor rosada ou rosa

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Coelhos.

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Para a imunizagao ativas de coelhos a partir das 5 semanas de idade para reduzir a mortalidade e os
sinais clinicos de mixomatose e para prevenir a mortalidade devido a doenga hemorragica viral do

coelho (RHD) causada pela estirpe classica do virus RHD.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Durac¢do da imunidade: 1 ano.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nao existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Vacinar apenas coelhos saudaveis.



Coclhos, que tenham sido vacinados anteriormente com outra vacina contra a mixomatose, ou que
tenham contraido naturalmente a mixomatose com o virus de campo, podem ndo desenvolver uma
resposta imunitaria adequada contra a doenca hemorragica viral do coelho ap6s vacinagao.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Nao existem.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer comumente um aumento de temperatura transitorio de 1-2 °C. E comum observar-se uma
tumefacdo pequena e indolor (méximo 2 cm de didmetro) no local da injec¢do, nas primeiras duas
semanas apods a vacina¢do. A tumefagdo desaparece completamente nas 3 semanas apds a vacinagao.
Em coelhos de estimagdo, em casos muito raros, poderdo ocorrer reagdes locais no local da injegao,
tais como necrose, crostas ou queda de pelo. Em casos muito raros, apos a vacinagdo, poderao ocorrer
reacdes de hipersensibilidade graves, as quais podem ser fatais. Poderd ocorrer, em casos muito raros,
o aparecimento de sinais clinicos de mixomatose, nas 3 semanas apos a vacinagdo. Infe¢des recentes
ou latentes do virus da mixomatose parecem desempenhar, até certo ponto, um papel neste caso.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

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

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

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

4.7 Utilizaciao durante a gestacdo, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Os estudos que envolveram a administragdo da vacina durante o inicio da gestagdo foram

inconclusivos. Assim, a vacinagao nao ¢ recomendada durante os primeiros 14 dias de gestagao.
Fertilidade:

Nao foram realizados estudos de segurancga sobre o efeito reprodutivo nos machos. Assim, ndo é
recomendada a vacinagao a machos destinados a reprodugao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

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 apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracao

Administragdo subcutanea.

Apos reconstituicao, administrar 1 dose da vacina por via subcutanea a coelhos a partir das 5 semanas
de idade.

Revacinar anualmente.
Garantir que o liofilizado ¢ completamente reconstituido antes da administragao.

Frasco de dose unica




Reconstituir um frasco de dose unica do liofilizado com 1 ml de solvente Nobivac Myxo-RHD e
injetar o contetdo total do frasco.

Frasco multidose

Volume de Numero de frascos de Volume de Numero total de coelhos

solvente fragao liofilizada injecdo que podem ser vacinados
a adicionar

10 ml 1 0,2 ml 50

50 ml 5 0,2 ml 250

Para uma reconstitui¢do adequada do frasco multidose, seguir o seguinte procedimento:

1. Adicionar 1-2 ml de solvente Nobivac Myxo-RHD ao(s) frasco(s) da vacina de 50 doses e
assegurar que o liofilizado é completamente dissolvido.

2. Retirar a vacina reconstituida concentrada do(s) frasco(s) e injeta-la no frasco de solvente Nobivac
Myxo-RHD.

3. Garantir que a suspensao de vacina resultante no frasco de solvente Nobivac Myxo-RHD esta
completamente misturada.

4. Usar a suspensao da vacina nas 4 horas apds a reconstitui¢do. Qualquer vacina reconstituida
remanescente no final deste periodo deve ser destruida.

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

Além das reacdes adversas observadas apos a vacinagdo com uma dose tinica, pode ser observado
apods uma sobredosagem, uma tumefagao ligeira dos nddulos linfaticos locais nos primeiros trés dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Imunologico para leporideo, vacina viral viva, Cédigo ATCvet: QIOSAD

Para estimular a imunidade contra o virus da mixomatose e virus da doenga hemorragica viral do
coelho.

A estirpe da vacina € um virus da mixomatose que expressa o gene da proteina da capside do virus da
doenca hemorragica viral do coelho. Como consequéncia, os coelhos s@o imunizados contra o virus da
mixomatose e contra o virus da doenca hemorrégica viral do coelho.

Apbs a infegdo com o virus mixoma virulento alguns animais vacinados podem desenvolver algumas
tumefacdes muito pequenas, especialmente em locais do corpo sem pélo, que rapidamente formam
crostas. As crostas geralmente desaparecem nas duas semanas apds o aparecimento das pequenas
tumefacdes. Estas crostas sdo apenas observadas em animais com imunidade ativa e nao t€ém qualquer
influéncia sobre a satide geral, o apetite ou o comportamento do coelho.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:
Gelatina hidrolisada



Hidrolisado pancreatico de caseina
Sorbitol
Fosfato dissédico di-hidratado

Solvente:

Fosfato dissédico di-hidratado
Fosfato de potassio di-hidrogenado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda:

- Frascos de vidro 1 ml e 10 ml: 4 anos.

- Frascos PET 50 ml: 2 anos.
Prazo de validade apos reconstitui¢cao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente (frasco PET de 50 ml):
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Solvente (frascos de vidro de 1 ml e 10 ml):
Sem quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro com 1 ou 50 doses fechado com tampa de borracha halogenobutilada e selado com
uma capsula de aluminio.

Solvente:
Frasco de vidro com 1 ml ou 10 ml, ou frasco de polietileno tereftalato (PET) de 50 ml fechado com
tampa de borracha halogenobutilada e selado com uma capsula de aluminio.

Apresentagoes:
- Caixa de plastico com 5 x frasco 1 dose de vacina ¢ 5 x 1 ml frasco de solvente.

- Caixa de plastico com 25 x frasco 1 dose de vacina e 25 x 1 ml frasco de solvente.

- Caixa de cartao com 10 x frasco 50 doses de vacina + caixa de cartdo com 10 x 10 ml frasco de
solvente

- Caixa de cartao com 10 x frasco 50 doses de vacina + 2 x + caixa de cartdo contendo cada frasco 1
x 50 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.



6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

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

EU/2/11/132/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 07/09/2011

Data da tltima renovagdo: 21/06/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informag¢des detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

O fabrico, a importagdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de Nobivac Myxo-RHD
pode ser proibida num Estado-Membro, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade
com a legisla¢do nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, ter em posse, vender,
fornecer e/ou utilizar Nobivac Myxo-RHD devera consultar previamente a respetiva autoridade
competente do Estado-Membro no que se refere as politicas de fabrico, importagdo, venda
fornecimento e/ou utilizagdo em vigor.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTES DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTES DA SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome ¢ endereco dos fabricantes da substancia ativa de origem bioldgica
Intervet International BV, site De Bilt

Ambachtstraat 4

3732 CN De Bilt

Holanda

Intervet International B.V., site Boxmeer
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para produzir imunidade ativa, ndo é abrangida
pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que nao sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como nao abrangidas pelo dmbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterindrio.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

Caixa de plastico 5 x 1 dose de vacina incluindo 5 x 1 ml frascos de solvente (vidro)
Caixa de plastico 25 x 1 dose de vacina incluindo 25 x 1 ml frascos de solvente (vidro)
Caixa de cartdo 10 x 50 doses de vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD liofilizado e solvente para suspensao injetavel para coelhos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: >10*° e <10%' UFF/dose.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo para injecao.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1 dose de vacina incluindo solvente

25 x 1 dose de vacina incluindo solvente

10 x 50 doses de vacina + 10 x 10 ml frascos de vidro de solvente
10 x 50 doses de vacina + 2 x 50 ml frascos PET de solvente

5.  ESPECIES ALVO

Coelhos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos abertura, administrar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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 DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

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

EU/2/11/132/001
EU/2/11/132/002
EU/2/11/132/003
EU/2/11/132/004

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

12




Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (APENAS PARA SOLVENTE)
Caixa de cartdo com 10 x 10 frascos de solvente (vidro)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD
Solvente

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

|3.  FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 10 ml

5.  ESPECIES ALVO

Coelhos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao necessita de precaucdes especiais conservagao.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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 DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

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

EU/2/11/132/003

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

15



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (APENAS PARA SOLVENTE)
Caixa de cartdo com 1 x 50 frascos de solvente (PET)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD
Solvente

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x50ml

5.  ESPECIES ALVO

Coelhos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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 DA VISTA E DO ALCANCE E DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

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

EU/2/11/132/004

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

ROTULO FRASCO VACINA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD

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

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose
50 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

S.C.

| 5. NUMERO DE LOTE

Lot {ntmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO SOLVENTE

ROTULO SOLVENTE
Frascosde 1 mle 10 ml

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente da Nobivac Myxo-RHD

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 ml
10 ml

| 3.  NUMERO DE LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO SOLVENTE
Frascos 50 ml

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente da Nobivac Myxo-RHD

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

3. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Nao congelar.

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 5. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 6. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Nobivac Myxo-RHD, liofilizado e solvente para suspensao injetavel, para coelhos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD liofilizado e solvente para suspensao injetavel para coelhos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIAS

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: >10*° ¢ <10%' UFF*

*Unidades Formadoras de Focos

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada ou creme.

Solvente: solugdo limpida incolor.

Vacina reconstituida: suspensdo de cor rosada ou rosa

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagao ativas de coelhos para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos de mixomatose e
para prevenir a mortalidade devido a doenca hemorrégica viral do coelho (RHD) causada pela estirpe
classica do virus RHD.

Inicio da imunidade: 3 semanas.

Durag¢do da imunidade: 1 ano.

5. CONTRA INDICACOES

Nado existem.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer comumente um aumento de temperatura transitorio de 1-2 ° C. E comum observar-se
uma tumefacdo pequena e indolor (maximo 2 cm de didmetro) no local da inje¢do nas primeiras duas
semanas apos a vacinagdo. A tumefacao desaparece completamente nas 3 semanas apds a vacinagao.
Em coelhos de estimacdo, em casos muito raros, poderdo ocorrer reagdes locais no local da injecao,
tais como necrose, crostas ou queda de pelo. Em casos muito raros, apds a vacinacgao, poderdo ocorrer
reacdes de hipersensibilidade graves, as quais podem ser fatais. Podera ocorrer, em casos muito raros,
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o aparecimento de sinais clinicos de mixomatose, nas 3 semanas ap0s a vacinagao. Infe¢des recentes
ou latentes do virus da mixomatose parecem desempenhar, até certo ponto, um papel neste caso.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

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

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

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

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu medico

veterindrio.

7.  ESPECIES ALVO

Coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apos reconstituicao, administrar 1 dose da vacina por via subcutanea a coelhos a partir das 5 semanas
de idade.

Revacinar anualmente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Garantir que o liofilizado esta completamente reconstituido antes da administragao.

Frascos de dose tinica

Reconstituir um frasco de dose unica do liofilizado com 1 ml de solvente Nobivac Myxo-RHD e

injetar o conteudo total do frasco.

Frasco multidose

Volume de Numero de frascos de Volume de Numero total de coelhos

solvente fragdo liofilizada injecdo que podem ser vacinados
a adicionar

10 ml 1 0,2 mL 50

50 ml 5 0,2 mL 250

Para uma reconstitui¢do adequada do frasco multidose, seguir o seguinte procedimento:

1. Adicionar 1-2 ml de solvente Nobivac Myxo-RHD ao(s) frasco(s) da vacina de 50 doses e
assegurar que o liofilizado é completamente dissolvido.

2. Retirar a vacina reconstituida concentrada do(s) frasco(s) e injeta-la no frasco de solvente Nobivac
Myxo-RHD.

3. Garantir que a suspensao de vacina resultante no frasco de solvente Nobivac Myxo-RHD esta
completamente misturada.

4. Usar a suspensao da vacina nas 4 horas apds a reconstitui¢do. Qualquer vacina reconstituida
remanescente no final deste periodo tempo deve ser destruida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar. Proteger da luz.
Solvente:

- Frasco vidro (1 ml ou 10 ml): Sem quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

- Frasco PET (50 ml): Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas coelhos saudaveis.

Coelhos, que tenham sido vacinados anteriormente com outra vacina contra a mixomatose, ou que
tenham contraido naturalmente a mixomatose com o virus de campo, podem ndo desenvolver uma
resposta imunitaria adequada contra a doenca hemorrégica viral do coelho apo6s vacinagao

Gestagdo:
Os estudos que envolveram a administragdo da vacina durante o inicio da gestagdo foram

inconclusivos. Assim, a vacinagao nao ¢ recomendada durante os primeiros 14 dias de gestagao.

Fertilidade:
Nao foram realizados estudos de segurancga sobre o efeito reprodutivo nos machos. Assim, nao é
recomendada a vacinagao a machos destinados a reprodugao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga ¢ 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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Além dos sinais observados apds a vacina¢do com uma dose Unica, pode ser observado ap6s uma
sobredosagem, uma tumefacgao ligeira dos nddulos linfaticos locais nos primeiros trés dias.

Incompatibilidades;
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento.

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

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragao ou imersao num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Para estimular a imunidade contra o virus da mixomatose e virus da doenca hemorragica viral do
coelho.

A estirpe da vacina € um virus da mixomatose que expressa o gene da proteina da capside do virus da
doenga hemorragica viral do coelho. Como consequéncia, os coelhos sdo imunizados contra o virus da
mixomatose e contra o virus da doenca hemorrégica viral do coelho.

A tecnologia de vetor usada para desenvolver a estirpe da vacina permite que o componente RHD do
virus seja produzido in vitro em vez da utilizacao de coelhos vivos para a sua cultura.

Apbs a infegdo com o virus mixoma virulento alguns animais vacinados podem desenvolver algumas
tumefac¢des muito pequenas, especialmente em locais do corpo sem pélo, que rapidamente formam
crostas. As crostas geralmente desaparecem nas duas semanas apds o aparecimento das pequenas
tumefacdes. Estas crostas sdo apenas observadas em animais com imunidade ativa e nao tém qualquer
influéncia sobre a satide geral, o apetite ou o comportamento do coelho.

- Caixa de plastico com 5 x frasco 1 dose de vacina e 5 x 1 ml frasco de solvente.

- Caixa de plastico com 25 x frasco 1 dose de vacina ¢ 25 x 1 ml frasco de solvente.

- Caixa de cartdo com 10 x frasco 50 doses de vacina + caixa de cartdo com 10 x 10 ml frasco de
solvente

- Caixa de cartdo com 10 x frasco 50 doses de vacina + 2 x caixa de cartdo contendo cada frasco 1 x
50 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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