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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
CALICIVAC Suspensdo injetavel para coelhos

2. Composicdo qualitativa e quantitativa

Uma dose de vacina (0,5 ml) contém:

Substancia ativa
Virus da doenga hemorragica dos coelhos estirpe RHDV PHB 98......min. 1 PDgy*

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio........ccceeveveiiiciee e, 1,3 mg
Excipientes:

FOrmaldeido.......c.oocviiiiii et 0,55 mg
TIOMEISAL....cciiiveie e 0,05 mg

Para lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

*Dose de prote¢do para minimo de 90% dos animais vacinados

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao inativada do virus VHD de cor vermelho-acastanhada, com sedimento facilmente
dispersivel, adsorvida em gel de hidréxido de aluminio que constitui 40-60% da vacina em repouso.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Coelhos.

4.2. Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies alvo

Para imunizacdo ativa de coelhos prevenindo a mortalidade causada pelo virus RHD.

Inicio da imunidade: 7 dias

Duracéo da imunidade: 1 ano baseado nos ensaios de campo sem controlo através de prova virulenta
4.3. Contra-indicacdes

Nenhuma.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Né&o existe informacdo disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles

derivados de anticorpos maternos; assim em situagdes onde sdo expectaveis altos niveis de anticorpos
o0 protocolo de vacinagdo devera ser planificado em conformidade.

4.5, Precaucdes especiais de utilizacéo
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Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais

N&o vacinar animais doentes.

Recomenda-se ndo vacinar nos Gltimos estadios de gestacdo de modo a evitar o stress provocado pela
manipulacdo das fémeas gestantes.

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

Em caso de auto-injecdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo e rétulo ao médico.

4.6. Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma.

4.7. Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode utilizar-se durante a gestacéo e lactag&o.
Ver seccdo 4.5

4.8. Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgoes

N&o existe informacéo 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 e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9.  Posologia e via de administracdo

A dose vacinal para todas as categorias de coelhos é de 0,5 ml

1 dose de 0,5 ml por coelho, por via subcutanea
Recomenda-se a administragdo do medicamento imunoldgico na area lateral da parede toracica.

Programa de vacinacéo:

Primovacinagéo:

Uma inoculacéo em coelhos a partir das 10 semanas de idade.

Revacinacéo:

Uma inoculagéo de 12 em 12 meses.

Em fungdo da situacdo epidemioldgica, é possivel vacinar coelhos com uma idade inferior a 10
semanas (mas nunca com idade inferior a 6 semanas) com uma revacinacdo subsequente 4 semanas
apos a primeira vacinagao.

Agitar bem antes de utilizar e ocasionalmente entre aplicacdes .

4.10. Sobredosagem
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Em estudos de laboratorio em coelhos andes vacinados com o dobro da dose, foi observada uma
pequena tumefacgédo de aproximadamente 5 mm que desapareceu em 3 dias.

Néo foram investigados os efeitos de uma dose dupla em coelhos em gestacéo.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

ATCvet: QI 08 AA 01

Imunizacéo ativa contra a doenga hemorragica dos coelhos.
6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Solucdo de Tampao fosfato (PBS)

Formaldeido

Tiomersal

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

Conservar no frigorifico (2° C — 8°C). Proteger da congelagéo.
Uma vez aberto, conservar abaixo de 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo frascos de vidro de borosilicato de alta resisténcia hidrolitica (tipo 1)
fechados com tampa de borracha preparadas para preparacdes parentéricas e com capsula de aluminio.
Frascos com contetdo de 10 doses (5 ml), 20 doses (10 ml), 40 doses (20 ml) e 10 x 1 dose (10 x 0,5
ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario imunoldgico ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor..

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO:

Titular da Autorizagao de Introdugéo no Mercado:
PHARMAGAL BIO, s.r.o

Murgasova 5

949 01 Nitra

Republica Eslovaca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n ° 782/ 07RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO

24.7.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2015
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FOLHETO INFORMATIVO
CALICIVAC Suspensao injetavel para coelhos

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

PHARMAGAL BIO, s.r.°
Murgasova 5

949 01 Nitra

Republica Eslovaca

Nome e morada do distribuidor/ Representante Legal:
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1l Edificio C

Rua Pé de Mouro, Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALICIVAC

Suspensao injetavel para coelhos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose de vacina (0,5 ml) contém:

Substancia ativa
Virus da doenga hemorragica dos coelhos estirpe RHDV PHB 98 .....min. 1 PDg*

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio........ocovvevveee e, 1,3 mg
Excipientes:

FOrmaldeido.......c.ooeoueeieee ettt eee e 0,55 mg
THOMEISAL. ..ot 0,05 mg

*Dose de prote¢do para 0 minimo de 90% dos animais vacinados

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa contra a doenca hemorrégica.
Para imunizacéo ativa de coelhos prevenindo a mortalidade causada pelo virus RHD.
Inicio da imunidade: 7dias
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Duracéo da imunidade: 1 ano baseado nos ensaios de campo sem controlo através de prova virulenta
5. CONTRA-INDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma.

Caso_detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
A dose vacinal para todas as categorias de coelhos é de 0,5 ml

1 dose de 0,5 ml por coelho, por via subcutanea
Recomenda-se a administracdo do medicamento imunoldgico na érea lateral da parede toracica.

Programa de vacinacéo:

Primovacinago:

Uma inoculacdo em coelhos a partir das 10 semanas de idade.

Revacinacéo:

Uma inoculacgéo de 12 em 12 meses.

Em fungdo da situacdo epidemioldgica, é possivel vacinar coelhos com uma idade inferior a 10

semanas (mas nunca com idade inferior a 6 semanas) com uma revacinagdo subsequente 4 semanas
apos a primeira vacinagao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de utilizar e ocasionalmente entre aplicacdes .

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Proteger da congelacao.
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Uma vez aberto, conservar abaixo de 25°C.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 10 horas.
Né&o utilizar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade que se indica no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Néo existe informag&o disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles
derivados de anticorpos maternos; assim em situa¢es onde sdo expectaveis altos niveis de anticorpos
o0 protocolo de vacinacgdo devera ser planificado em conformidade.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

N&o vacinar animais doentes.

Recomenda-se ndo vacinar nos ultimos estadios de gestacdo de modo a evitar o stress provocado pela
manipulagdo das fémeas gestantes.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de auto-injecdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto
informativo e rétulos ao médico.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacao:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagdo.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

N&o existe informacéo 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 e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em estudos de laboratdrio em coelhos anGes vacinados com o dobro da dose, foi observada uma
pequena tumefaccdo de aproximadamente 5 mm que desapareceu em 3 dias.

Né&o foram investigados os efeitos de uma dose dupla em coelhos em gestacéo.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho de 2015
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15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da embalagem

Caixa de papel contendo frascos de vidro com contetido de 10 doses (5 ml), 20 doses (10 ml), 40
doses (20 ml) e 10 x 1 dose (10 x 0,5 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

AIM N°: 782/07RIVPT

USO VETERINARIO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria

S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.
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<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{CAIXA DE CARTAO}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALICIVAC Suspensao injetavel para coelhos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose de vacina (0,5 ml) contém:
Virus da doenga hemorragica dos coelhos estirpe RHDV PHB 98......min. 1 PDgy*

Gel de hidréxido de aluminio........oooveeveveeveiieeeeeeee, 1,3mg
Formaldeido

Tiomersal

*Dose de prote¢do para minimo de 90% dos animais vacinados

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml /10 doses 10 ml / 20 doses, 20 ml / 40 doses,10 x 0,5 ml / 10 x 1 dose

| 5.  ESPECIES-ALVO

Coelhos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea. Administrar a inje¢do preferencialmente na lateral a parede torécica.
Antes de utilizar leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Zero dias

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

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar em 10 horas.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2° C — 8°C). Proteger da congelagéo.
Uma vez aberto, conservar abaixo 25°C
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler 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
S6 pode ser administrado pelo médico 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

PHARMAGAL BIO, s.r.o.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Republica Eslovaca

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AlIM n.° 782/07RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

{Frascos de vidro para 10,20,40 doses}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

CALICIVAC Suspensao injetavel para coelhos

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

Uma dose de vacina (0,5 ml) contém:

Virus da doenga hemorragica dos coelhos estirpe RHDV PHB 98.....min. 1 PDgy*
Gel de hidréxido de aluminio........occveeveeveeeeieeeeeeeee, 1,3mg

*Dose de prote¢do para minimo de 90% dos animais vacinados

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

5 ml / 10 doses 10 ml / 20 doses, 20 ml / 40 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar em 10 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frascos de vidro para 1 dose}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

CALICIVAC Suspensao injetavel para coelhos

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

Uma dose de vacina (0,5 ml) contém:

Virus da doenga hemorragica dos coelhos estirpe RHDV PHB 98.....min. 1 PDgy*
Gel de hidréxido de aluminio........occveeveeveeeeieeeeeeeee, 1,3mg

*Dose de prote¢do para minimo de 90% dos animais vacinados

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

0,5ml /1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO
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