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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARVILAP, suspensdo injetavel para coelhos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia activa:

Suspensdo inativada do virus da doenga virica hemorragica do coelho, minimo 128 Uh* 150 mg
*(unidades hemaglutinantes)

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel
Suspensao opaca de cor amarela — acastanhado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelhos adultos e desmamados.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa dos coelhos adultos e desmamados na prevencgdo contra a Doenga Virica
Hemorrégica do coelho.

Inicio da imunidade: 5.° dia

Duragéo da imunidade: 12 meses

4.3 Contra-indicacgdes

N&o administrar a animais débeis ou efermos Nao administrar em caso de hipersensibilidade a
substancia activa ou a qualquer um dos excipientes

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Agitar antes de usar.

Salvaguardar medidas de assepsia durante a utilizacdo. N&o utilizar assepsia quimica para a
preparacdo do material ou durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Necessidade de frequentes mudancas de agulha durante o processo de vacinacgéo, a fim de evitar
contaminagdo com outros agentes infecciosos

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o aplicavel

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
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Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
Ocasionalmente em alguns animais com sensibilizacdo podem aparecer rea¢Oes anafilaticas. Nesse caso

aplicar uma terapéutica sintomética (anti-histaminicos, corticosteroides)
A frequéncia das reaccdes adversas devem-se clasificar conforme o0s sequintes grupos:

- Muito frequentemente (mais de 1 animal por 10 apresenta rea¢des adversas durante o tratamento)
- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais por 100)

- Raramente (mais do que um, mas menos do que 10 animais em 1000)

- Em casos raros (mais de 1 e menos de 10 animais em cada 10.000)

- Muito raramente (menos de 1 em 10.000 animais, incluindo casos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou
maternotdxicos em fémeas que sdo vacinadas no primeiro terco da gestacgao.

E recomendado ndo vacinar fémeas gestantes durante a Gltima semana devido ao potencial de efeitos
adversos da manipulagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Né&o existe informacdo sobre a seguranca e eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo simultdnea de quaisquer outras vacinas.

4.9 Posologia e via de administracéo
Administrar a coelhos adultos e desmamados.

Animais reprodutores ou de reposi¢éo:

Dose: 1 ml

Via de administracdo: subcutanea (utilizando material estéril)
Revacinacdo anual.

Animais de engorda:
Dose: 0,5 ml
Via de administracdo: subcutanea (utilizando material estéril)

As medidas de assepsia durante a utilizacdo do medicamento veterinario tém de ser mantidas.
Néo utilizar assepsia quimica para a prepara¢do do material durante a inoculacdo do medicamento
veterinario.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem de 2 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos
referidos no ponto 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Doenca virica hemorragica do coelho.
Caddigo ATCvet: QI08AA01

A vacina estimula a imunidade ativa frente a Doenga Virica Hemorragica do coelho.

As proteinas virais VP60 com capacidade hemaglutinante sdo as responsaveis pela viruléncia do Virus
da Doenca Virica Hemorragica do coelho, que causa hemorragias generalizadas. Os imunogénios sao
incorporados numa suspensdo com hidréxido de aluminio como adjuvante o qual potencia a resposta
imunoldgica e mantém a estabilidade da mesma.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio (expresso como 6xido de aluminio)
Cloreto sddico

Cloreto potéassico

Fosfato de sodio, dodecahidratado

Fosfato de potéssio

Cloreto de calcio

Agua de qualidade para injetaveis q.b.p.

6.2 Incompatibilidades

N&o 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: Deve utilizar-se
imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Né&o congelar

Proteger da luz

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

O material primario de embalagem é composto por frascos lavados, esterilizados e isentos de
pirogénios, de vidro de cor amarelo.

O frasco de 10 e 25 ml é do tipo I, enquanto nas restantes apresentagdes (50 e 100 ml) séo de tipo .

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

AIM n.° 314/89 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO/RENOVAQAO DA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 16 de Janeiro de 1990
Data da Gltima renovacgdo: Outubro 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2016
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico — veterinaria.
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ANEXO IlI

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

Caixa com um frasco de 10 ml
Caixa com um frasco de 25 ml
Caixa com um frasco de 50 ml
Caixa com um frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

ARVILAP, suspensdo injetavel para coelhos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada dose contém: Substancia activa: Suspensao inativada do virus da doenca virica hemorragica do
coelho, minimo 128 Uh* 150 mg
*(unidades hemaglutinantes)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com um frasco de 10 ml.
Caixa com um frasco de 25 ml
Caixa com um frasco de 50 ml
Caixa com um frasco de 100 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Coelhos adultos e desmamados.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Via de administracdo: subcutanea.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. 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}>
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Deve utilizar-se
imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGCOES 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 os
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 DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

Fabricante e responsavel pela libertacéo do lote:
LABORATORIOS OVEJERO, S. A.

Carretera Léon — Vilecha, 30

Apartado 321

24080 Léon

Espanha

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

AIM n.° 314/89 DGV
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml
Frasco de 25 ml
Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

ARVILAP, suspensdo injetavel para coelhos

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) ]

Cada dose contém: Substancia activa: Suspensao inativada do virus da doenca virica hemorragica do
coelho, minimo 128 Uh* 150 mg
*(unidades hemaglutinantes)

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

Frasco de 10 ml
Frasco de 25 ml
Frasco de 50 mi
Frasco de 100 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Via subcutanea

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {MM/AAAA}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Deve utilizar-se
imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ARVILAP, suspensdo injetavel para coelhos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

UNIVETE, S. A.
Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 -119 Lisboa

Fabricante e responsavel pela libertacdo dos lotes:

Laboratorios Ovejero, S. A.
Carretera Léon-Vilecha, 30
Apartado 321

24080 Léon

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARVILAP, suspensdo injetavel para coelhos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose contém: Substancia activa: Suspensao inativada do virus da doenca virica hemorragica do

coelho, minimo 128 Uh* 150 mg
*(unidades hemaglutinantes)

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa dos coelhos adultos e desmamados na prevenc¢do contra a Doenga Virica
Hemorrégica do coelho.

Inicio da imunidade: 5.° dia

Duracédo da imunidade: 12 meses

5.  CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a animais débeis ou efermos Néo existem.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes
6. REACCOES ADVERSAS

Ocasionalmente em alguns animais com sensibilizacdo podem aparecer reacOes anafilaticas. Nesse caso
aplicar uma terapéutica sintomatica (anti-histaminicos, corticosteroides)

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

7. ESPECIES-ALVO
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Coelhos adultos e desmamados.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar a coelhos adultos e desmamados.

Animais reprodutores ou de reposig&o:

Dose: 1 ml

Via de administracdo: subcutéanea (utilizando material estéril)
Revacinacéo anual.

Animais de engorda:
Dose: 0,5 ml
Via de administracdo: subcutanea (utilizando material estéril)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

As medidas de assepsia durante a utilizacdo do medicamento veterinario tém de ser mantidas.
N&o utilizar assepsia quimica para a prepara¢cdo do material durante a inoculagdo do medicamento
veterinario.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Deve utilizar-se
imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Agitar antes de usar.

Salvaguardar medidas de assepsia durante a utilizacdo. N&o utilizar assepsia quimica para a
preparacdo do material ou durante a aplicacdo do medicamento veterinario.

Necessidade de frequentes mudancas de agulha durante o processo de vacinacao, a fim de evitar
contaminagdo com outros agentes infecciosos

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

Néo aplicavel
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
Estudos laboratoriais em coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou
maternotdxicos em fémeas que sdo vacinadas no primeiro tergo da gestacgao.

E recomendado ndo vacinar fémeas gestantes durante a Gltima semana devido ao potencial de efeitos
adversos da manipulagéo.

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccéo
N&o existe informacao sobre a seguranca e eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo simultdnea de quaisquer outras vacinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A inoculacdo de uma sobredosagem de 2 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos
referidos no ponto Reac¢Bes Adversas.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

13. PRECAUGCOES 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
Julho 2016
15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina estimula a imunidade ativa frente a Doenga Virica Hemorragica do coelho.

As proteinas virais VP60 com capacidade hemaglutinante sdo as responsaveis pela viruléncia do Virus
da Doenca Virica Hemorragica do coelho, que causa hemorragias generalizadas. Os imunogénios sdo
incorporados numa suspensdo com hidréxido de aluminio como adjuvante o qual potencia a resposta
imunoldgica e mantém a estabilidade da mesma.

Apresentacoes:

Caixa com um frasco de 10 ml
Caixa com um frasco de 25 ml
Caixa com um frasco de 50 ml
Caixa com um frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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