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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Arvilap, suspensdo injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose contém:

Substancia ativa:

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

Composicdo quantitativa dos excipientes e outros
componentes

Hidroxido de aluminio (expresso como 6xido de aluminio)

Cloreto sodico

Cloreto potassico

Fosfato de sodio, dodecahidratado

Fosfato de potassio

Cloreto de célcio

Agua para injetaveis

Suspensao opaca de cor amarela-acastanhado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos (adultos e desmamados).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag&o ativa dos coelhos adultos e desmamados na prevengdo contra a Doenca Virica
Hemorragica do coelho.

Inicio da imunidade: 5.° dia
Duragédo da imunidade: 12 meses
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais débeis ou doentes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes

3.4  Adverténcias especiais

Agitar antes de usar.

Direcdo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisé@o dos textos em maio 2025
Pagina 2 de 17



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Néo aplicével.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Salvaguardar medidas de assepsia durante a utilizagdo. N&o utilizar assepsia quimica para a preparagdo
do material ou durante a aplicacdo do medicamento veterinério.

Necessidade de frequentes mudancas de agulha durante o processo de vacinagéo, a fim de evitar
contaminagdo com outros agentes infeciosos.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Coelhos (adultos e desmamados)

Frequéncia indeterminada Reacdes anafilatias*

! Nos individuos sensibilizados, podem ocorrer ocasionalmente. Neste caso deve proceder-se a um
tratamento sintomatico (anti-histaminicos, corticosteroides).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac6es de contacto, consulte
também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Estudos laboratoriais em coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou

maternotdxicos em fémeas que sdo vacinadas no primeiro terco da gestacéo.

E recomendado no vacinar fémeas gestantes durante a Gltima semana devido ao potencial de efeitos
adversos da manipulagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracéo
simultanea de quaisquer outras vacinas.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Via subcuténea.
Administrar a coelhos adultos e desmamados.

Animais reprodutores ou de reposicéo:
Dose: 1 ml

Utilizando material estéril
Revacinacao anual.

Animais de engorda:

Dose: 0,5 ml
Utilizando material estéril

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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A inoculacdo de uma sobredosagem de 2 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos
referidos no ponto 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI08AA01

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

As proteinas virais VP60 com capacidade hemaglutinante séo 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.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
O material priméario 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 apresentacdes (50 e 100 ml) séo de tipo II.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAC,AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

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

AIM n.° 314/89 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 16 de janeiro de 1990
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartao com 1 frasco de 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arvilap, suspenséo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

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

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo x 1 frasco de 10 ml.
Caixa de cartdo x 1 frasco de 25 ml
Caixa de cartdo x 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo x 1 frasco de 100 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos (adultos e desmamados).

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

|10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

UNIVETE, S. A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 314/89 DGV

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arvilap, suspenséo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

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

3.  ESPECIES-ALVO

Coelhos (adultos e desmamados).

4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Via subcutanea.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

UNIVETE, S. A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml
Frasco de 25 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ARVILAP

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Arvilap, suspensdo injetavel para coelhos
2. Composicao

Cada dose contém:

Substancia activa:

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

Suspensdo opaca de cor amarela-acastanhado.
3. Espécies-alvo

Coelhos (adultos e desmamados).

4. Indicac@es de utilizagéo

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

Inicio da imunidade: 5.° dia
Duracédo da imunidade: 12 meses
5. Contraindicacfes

N&o administrar em animais débeis ou doentes.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Agitar antes de usar.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o aplicével

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Salvaguardar medidas de assepsia durante a utilizacdo. Nao utilizar assepsia quimica para a preparacdo
do material ou durante a aplicacdo do medicamento veterinério.

Necessidade de frequentes mudancas de agulha durante o processo de vacinagéo, a fim de evitar
contaminacdo com outros agentes infeciosos.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

Gestacéo:
Estudos laboratoriais em coelhos ndo apresentaram efeitos teratogénicos, fetotdxicos ou

maternotoxicos em fémeas que sdo vacinadas no primeiro terco da gestacéo.
E recomendado ndo vacinar fémeas gestantes durante a tltima semana devido ao potencial de efeitos
adversos da manipulagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracéo
simultanea de quaisquer outras vacinas.

Sobredosagem:
A inoculacdo de uma sobredosagem de 2 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos

referidos no ponto “Eventos Adversos”.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicéavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Coelhos (adultos e desmamados)

Frequéncia indeterminada Reacdes anafilatias!

! Nos individuos sensibilizados, podem ocorrer ocasionalmente. Neste caso deve proceder-se a um
tratamento sintomatico (anti-histaminicos, corticosteroides).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fung&o da espécie, via e modo de administracdo
Via subcuténea.
Administrar a coelhos adultos e desmamados.

Animais reprodutores ou de reposicéo:
Dose: 1 ml
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Utilizando material estéril
Revacinacao anual.

Animais de engorda:

Dose: 0,5 ml

Utilizando material estéril

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

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

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e
de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o
ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 314/89 DGV

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco de 25 ml
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2025

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeré6nimo Os6rio, 5 - B

1400 -119 Lisboa

Portugal

Telf: +351 21 304 12 30/1/2

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Ovejero, S. A.U.

Carretera Léon-Vilecha, 30

24192 Léon

Espanha

17. Outras informac6es
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