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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H liofilizado e diluente para suspensao injetavel para coelhos

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

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

Substincia ativa:

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30
*DICTSs0: 50 % da dose infecciosa de tecido celular

Excipientes:

>10° DICTso*

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Povidona

Gelatina

Fosfato dissdédico dodecahidratado

Fosfato de potéssio dihidrogénio

Cloreto de sodio

Sacarose

Glutamato monossodico

Cloreto de Potassio

Agua para injectaveis (diluente)

0,5 ml

Liofilizado branco-amarelado.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

3.2

Indicacées de utilizacao para cada espécie-alvo

Para imunizagdo activa de coelhos a partir dos 2 meses de idade contra a mixomatose, apos

primovacinagdo com virus heterélogo.
Inicio da imunidade: 1 semana depois da vacinagdo.
Duragéo da imunidade: 6 meses ap6s a vacinagao.
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3.3 Contraindicacoes
Nao administrar o medicamento veterinario em coelhos imunodeprimidos.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis; os factores imunosupressores diminuem a eficacia da vacinagao.

A eficécia das vacinagdes durante os meses quentes ¢ menor, uma vez que a suscetibilidade do coelho
ao virus da vacina diminui.

A imunizag@o com a vacina interfere na imunidade passiva (anticorpos maternos), que desaparece aos
25-30 dias de vida. Por esta razdo, nao € aconselhavel vacinar coelhos com menos de 30 dias de idade.
A administra¢do por Dermojet induz niveis protetores superiores aos obtidos por via subcutanea, mas
menos persistentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Por se tratar de uma vacina homologa com alto poder de replicacdo, doengas cronicas como
Pasteurella ou Bordetella, apds a vacinagdo podem ser reativadas.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda):

Pouco frequentes Nodulo no local da injegdo!

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

"Pode surgir um pequeno nddulo de 4 a 7 mm de didmetro no ponto de inoculagdo que se reabsorve em
2 ou 3 semanas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Nao se observaram efeitos adversos durante a gestacao ou lactagdo.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracao

Via subcutinea: Reconstituir o li6filo com o diluente. Administrar uma dose de 0,5 ml (> 10° DICTs)
por coelho no dorso ou pescogo.

Via intradérmica: Reconstituir o liofilo com uma quinta parte (1/5) do diluente. Administrar uma dose
de 0,1 ml (>10° DICTso) por coelho, mediante o sistema Dermojet na parte média do pavilhdo
auricular. Nao se recomenda o uso da apresentacao de 10 doses por via intradérmica, ja que o pouco
volume do diluente utilizado torna pouco pratico a sua aplicacdo mediante o sistema Dermojet.

Programa de vacinacio orientativo recomendado:

Administrar uma dose de 0,5 ml de MIXOHIPRA-H, ao fim de 1 a 1,5 meses da administracdo de uma
dose de vacina heter6loga, do virus do Fibroma de Shope (as vacinas heter6logas sdo administradas
normalmente a partir dos 30 dias de vida).

Revacinagoes: Administrar uma dose de MIXOHIPRA-H, cada 6 meses, antes do aparecimento
previsto da doenca.

Utilizar material esterilizado na administragao.
Agitar suavemente, garantindo a reconstitui¢do completa do liofilizado antes da administracao.

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

A inoculag@o de uma sobredosagem (3 doses vacinais) ndo provoca outras alteracdes para além das
referidas em 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.
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3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4., PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI08ADO02

Para estimular a imunidade ativa de coelhos contra o virus da mixomatose.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: Administrar imediatamente.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilo: Frascos de vidro de Tipo I (Farmacopeia Europeia) de 10 ml (10 e 25 doses), tampdes de
elastomero polimerizado Tipo I (Farmacopeia Europeia), e capsulas de aluminio.

Diluente: Frascos de vidro de Tipo I (Farmacopeia Europeia) de 10 ml e 20 ml (10 e 25 doses),
tampdes de elastomero polimerizado Tipo Il (Farmacopeia Europeia), e capsulas de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 nao 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

AIM N.°N704/02 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/07/2002

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem com 1 frasco de liofilizado de 10 doses + 1 frasco de diluente de 5 ml
Embalagem com 1 frasco de liofilizado de 25 doses + 1 frasco de diluente de 12,5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H liofilizado e diluente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30 > 10° DICTs
* DICTso: 50% da dose infecciosa de tecido celular

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de liofilizado de 10 doses + 1 frasco de diluente de 5 ml
1 frasco de liofilizado de 25 doses + 1 frasco de diluente de 12,5 ml

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar imediatamente.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "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 CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N.°N704/02 DGV

115. NUMERO DO LOTE

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

Roétulo frasco de liofilizado de 10 doses.
Rotulo frasco de liofilizado de 25 doses.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30 > 10> DICTs
* DICTSso: 50% da dose infecciosa de tecido celular

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar imediatamente.

‘5. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

10 doses
25 doses

Diregao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: outubro 2025
Pagina 11 de 18



2) REPUBLICA a V
PORTUGUESA oezao era

_— de Alimentagio
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco de diluente de 10 doses (5 ml).
Roétulo frasco de diluente de 25 doses (12,5 ml).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MIXOHIPRA-H diluente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘5. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

(5 ml) 10 doses
(12,5 ml) 25 doses
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

MIXOHIPRA-H liofilizado e diluente para suspensio injetavel para coelhos

2. Composicao

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

Substancia ativa:

Virus de Sanarelli vivo, estirpe VMI30 >10° DICTso*
* DICTso: 50% da dose infecciosa de tecido celular

Excipientes:

Agua para injectaveis (diluente) 0,5 ml

Liofilizado branco-amarelado.

3. Espécies-alvo

Coelhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda).

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizacdo activa de coelhos a partir dos 2 meses de idade contra a mixomatose, apos
primovacinagdo com virus heter6logo.

Inicio da imunidade: 1 semana depois da vacinagdo.

Duragdo da imunidade: 6 meses ap6s a vacinagao.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar o medicamento veterinario em coelhos imunodeprimidos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis; os factores imunosupressores diminuem a eficacia da vacinagao.

A eficacia das vacinagdes durante os meses quentes ¢ menor, uma vez que a suscetibilidade do coelho
ao virus da vacina diminui.

A imuniza¢do com a vacina interfere na imunidade passiva (anticorpos maternos), que desaparece aos
25-30 dias de vida. Por esta razdo, ndo € aconselhavel vacinar coelhos com menos de 30 dias de idade.
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A administrag¢do por Dermojet induz niveis protetores superiores aos obtidos por via subcutanea, mas
menos persistentes.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Por se tratar de uma vacina homologa com alto poder de replicacdo, doengas cronicas como
Pasteurella ou Bordetella, apds a vacinagdo podem ser reativadas.

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

Gestacao e lactagdo:
N3ao se observaram efeitos adversos durante a gestacdo ou lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informago disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
A inoculag@o de uma sobredosagem (3 doses vacinais) ndo provoca outras alteragdes para além das

referidas em 7.

Restricdes especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizagéo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente ou outro
componente para utilizacdo com este medicamento veterinario

7. Eventos adversos

Coclhos (coelhos reprodutores e coelhos de engorda):

Pouco frequentes Nodulo no local da injegdo!

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

'Pode surgir um pequeno nddulo de 4 a 7 mm de didmetro no ponto de inoculagdo que se reabsorve em
2 ou 3 semanas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducido no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via subcutinea: Reconstituir o 1i6filo com o diluente. Administrar uma dose de 0,5 ml (> 10* DICTso)
por coelho no dorso ou pescogo.

Via intradérmica: Reconstituir o liofilo com uma quinta parte (1/5) do diluente. Administrar uma dose
de 0,1 ml (>10° DICTso) por coelho, mediante o sistema Dermojet na parte média do pavilhdo
auricular. Nao se recomenda o uso da apresentacao de 10 doses por via intradérmica, j4 que o pouco
volume do diluente utilizado torna pouco pratico a sua aplicacdo mediante o sistema Dermojet.

Programa de vacinacio orientativo recomendado:

Administrar uma dose de 0,5 ml de MIXOHIPRA-H, ao fim de 1-1,5 meses da administragdo de uma
dose de vacina heteréloga, do virus do Fibroma de Shope (as vacinas heterologas sdo administradas
normalmente a partir dos 30 dias de vida).

Revacinagoes:

Administrar uma dose de MIXOHIPRA-H, cada 6 meses, antes do aparecimento previsto da doenca.
9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Utilizar material esterilizado na administragao.

Agitar suavemente, garantindo a reconstitui¢do completa do liofilizado antes da administracao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apés a reconstituigdo: Administrar imediatamente.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Numeros de autorizagdo de introdu¢do no mercado: AIM N.° N704/02 DGV

Apresentacdes comerciais:

Embalagem de 10 doses (frasco com o liofilizado injectavel de 10 doses e frasco com 5 ml de
diluente).

Embalagem de 25 doses (frasco com o liofilizado injectavel de 25 doses e frasco com 12,5 ml de
diluente).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2025
Esta disponivel informagdo 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 Fabricante responsével pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer-(Girona), ESPANA
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA b A
—_— de Alimentagéo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Tel.: +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado.

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL, PRODUCTOS FARMACEUTICOS, LDA
Portela de Mafra - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: (+351) 219 663 450

17. Outras informacgoes
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