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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pox-Lap, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,5 ml via subcuténea e 0,1 ml via intradérmica) contém:
Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da mixomatose, estirpe Léon-162 >1025 DICCso*

*(Dose Infeciosa de Cultura Celular 50%)

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Trealose

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico dodecahidratado

Fosfato de potassio hidrogenado

Agua para injetaveis

Solvente

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilna homogénea de cor amarela
Solvente: liquido transparente livre de particulas estranhas

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos (laparos e adultos)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag&o ativa dos coelhos laparos e adultos na prevengdo da mixomatose, tanto na sua
forma cléssica como na forma amoximatosica.

Inicio da imunidade: O estabelecimento da imunidade é 4 dias depois da aplicacdo da vacina.

Duracdo da imunidade: A duracdo da imunidade é pelo menos um ano a partir da vacinagéo.
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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
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas boas préaticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacao da estirpe
vacinal a espécies sensiveis.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
Utilizar medidas maximas de assepsia durante a sua utilizacao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Coelhos (laparos e adultos)

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 seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte
também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

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

Gestagéo:
Via intradérmica: Os estudos de laboratério efetuados em fémeas gestantes ndo demonstraram efeitos

teratogenicos, toxicos para o feto ou toxicos para a mae.
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Gestacéo e lactagéo:
Via subcutanea: Pode utilizar-se durante a gestacdo e a lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia 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.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo:  subcuténea, na regido do pescoco ou da espadua.
Dose, 0,5 ml

Juntar ao frasco que contem o liofilizado, com seringa e agulha estéreis, parte do solvente que o
acompanha, agitar suavemente até a reconstituicdo do mesmo. A seguir, recolher com a seringa todo o
produto reconstituido, trespassa-lo para o frasco que contem o resto do solvente.

Via de administragdo:  intradérmica, na parte média do pavilhdo auricular mediante o sistema
Dermojet®.

Dose: 0,1 ml

Dissolver o liofilizado com uma quinta parte (1/5) do solvente que o0 acompanha. Juntar ao frasco que
contem o liofilizado, com seringa e agulha estéreis, a parte do solvente correspondente que o
acompanha (1 ml para o formato de 10 doses e 2,5 ml para o formato de 25 doses).

Homogeneizar mediante agitacdo adequada, até obter uma suspensdo homogénea.

Ao ser uma vacina embalada em frascos multidoses é conveniente utilizar toda a vacina uma vez
utilizado o frasco.

Administrar a vacina quando esta a uma temperatura entre +15° C a +25° C.

Programa de vacinacdo:

Primo-vacinaco: a partir das quatro semanas de idade.

Revacinacéo:
- Animais de engorda — ndo € necessaria a revacinagao

- Animais reprodutores ou destinados a reposi¢éo: revacinagdo semestral.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem de 10 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos
referidos no ponto 3.6.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet: QI08AD02

Para estimular a imunidade ativa frente a mixomatose dos coelhos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: Administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes 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 de embalagem priméria inclui frascos de vidro tipo I (frascos de 10, 15 e 25 ml de
capacidade) transparentes (R.F.E. 32 Ed. Ponto 3.2.1, 2005).

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 2 frascos transparentes.

Apresentacdo de 10 doses: um frasco com 10 ml de capacidade contendo a pastilha liofilizada e um
frasco de 10 ml contendo 5 ml de solvente. Ambos com rolha de borracha e selo metélico.

Apresentacdo de 25 doses: um frasco com 10 ml de capacidade contendo a pastilha liofilizada e um
frasco de 15 ml contendo 12,5 ml de solvente. Ambos com rolha de borracha e selo metalico.
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Apresentacdo de 50 doses: um frasco com 10 ml de capacidade contendo a pastilha liofilizada e um
frasco de 25 ml contendo 25 ml de solvente. Ambos com rolha de borracha e selo metalico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 eliminacdo 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
UNIVETE, S. A.

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

264/89 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27 de Julho de 1989

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.

Esté 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo contendo 1 frasco de pastilha liofilizada + 1 frasco de solvente (10 doses)
Caixa de cartéo contendo 1 frasco de pastilha liofilizada + 1 frasco de solvente (25 doses)
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de pastilha liofilizada + 1 frasco de solvente (50 doses)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pox-Lap, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,5 ml via subcutanea e 0,1 ml via intradérmica) contém:

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da mixomatose estirpe Léon — 162 >10%° DICCso"

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x frasco de 10 ml de capacidade, contendo a pastilha liofilizada e 1 x frasco com 5 ml de solvente
(10 doses)

1 x frasco de 10 ml de capacidade, contendo a pastilha liofilizada e 1 x frasco com 12,5 ml de solvente
(25 doses)

1 x frasco de 10 ml de capacidade, contendo a pastilha liofilizada e 1 x frasco com 25 ml de solvente
(50 doses).

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos (laparos e adultos)

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea e intradérmica.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Proteger da luz
Né&o congelar

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

UNIVETE, S. A.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

264/89 DGV

15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo
Frasco de pastilha liofilizada 10 doses
Frasco de pastilha liofilizada 25 doses
Frasco de pastilha liofilizada 50 doses

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pox-Lap

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo atenuado da mixomatose estirpe atenuada Léon — 162 >10%° DICCsg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo
Frasco de 5 ml de solvente
Frasco de 12,5 ml de solvente
Frasco de 25 ml de solvente

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para
Pox-Lap

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pox-Lap, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para coelhos

2. Composicao

Cada dose (0,5 ml via subcutanea e 0,1 ml via intradérmica) contém:
Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da mixomatose, estirpe Léon-162 >1025 DICCsp*

*(Dose Infeciosa de Cultura Celular 50%)

Liofilizado: pastilna homogénea de cor amarela
Solvente: liquido transparente livre de particulas estranhas.

3. Espécies-alvo
Coelhos (laparos e adultos)
4. Indicac@es de utilizagéo

Para a imunizag&o ativa dos coelhos laparos e adultos na prevengdo da mixomatose, tanto na sua
forma cléssica como na forma amoximatosica.

Inicio da imunidade: O estabelecimento da imunidade é de 4 dias depois da aplicacdo da vacina.
Duracéo da imunidade: A duracdo da imunidade é pelo menos um ano a partir da vacinagao.
5. Contraindicacfes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Devem ser adotadas boas préaticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacdo da estirpe
vacinal a espécies sensiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjec¢édo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizar medidas méaximas de assepsia durante a sua utilizacao.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel

Gestacdo:
Via intradérmica: Os estudos de laboratorio efetuados em fémeas gestantes ndo demonstraram efeitos

teratogénicos, toxicos para o feto ou toxicos para a mae.

Gestacdo e lactacdo:
Via subcutanea: Pode utilizar-se durante a gestacdo e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o existe informacao 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.

Sobredosagem:
A inoculagdo de uma sobredosagem de 10 doses vacinais ndo provoca outros efeitos para alem dos

referidos no ponto Eventos Adversos.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Né&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Coelhos (laparos e adultos)

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 o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao
Via de administragdo:  subcuténea, na regido do pescoco ou da espadua.
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Dose, 0,5 ml

Juntar ao frasco que contem o liofilizado, com seringa e agulha estéreis, parte do dissolvente que o
acompanha, agitar suavemente até a reconstituicdo do mesmao. A seguir, recolher com a seringa todo o
produto reconstituido, trespassa-lo para o frasco que contem o resto do dissolvente.

Via de administragcdo:  intradérmica, na parte média do pavilhdo auricular mediante o sistema
Dermojet®.

Dose: 0,1 ml

Dissolver o liofilizado com uma quinta parte (1/5) do dissolvente que o acompanha. Juntar ao frasco
que contem o liofilizado, com seringa e agulha estéreis, a parte do dissolvente correspondente que 0
acompanha (1 ml para o formato de 10 doses e 2,5 ml para o formato de 25 doses).

Homogeneizar mediante agitacdo adequada, até obter uma suspensédo homogénea.

Ao ser uma vacina embalada em frascos multidoses é conveniente utilizar toda a vacina uma vez
utilizado o frasco.

Administrar a vacina quando esta a uma temperatura entre +15° C a +25° C.

Programa de vacinacéo:

Primo-vacinacao: a partir das quatro semanas de idade.

Revacinacéo:
- Animais de engorda — ndo é necessaria a revacinacgao
- Animais reprodutores ou destinados a reposi¢do: revacinagdo semestral.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.
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Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: 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 eliminacdo 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 ja ndo sdo 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.° 264/89 DGV

Apresentacoes:
Apresentacdo de 10 doses: Embalagem contendo um frasco com 10 ml de capacidade, contendo a

pastilha liofilizada e um frasco com 5 ml de diluente.

Apresentacdo de 25 doses: Embalagem contendo um frasco com 10 ml de capacidade, contendo a
pastilha liofilizada e um frasco com 12,5 ml de diluente.

Apresentacdo de 50 doses: Embalagem contendo um frasco com 10 ml de capacidade, contendo a
pastilha liofilizada e um frasco com 25 ml de diluente.

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 informacdo 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. Jerénimo Os6rio, 5—- B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

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

AGRICULTURA E PESCAS

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Ovejero, S. A. U.
Carretera Ledn — Vilecha, 30
24192 Léon

Espanha

17. Outras informacdes
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