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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FILAVAC VHD K C+V SUSPENSAO INJETAVEL PARA COELHOS

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose (0,5 ml) contém:

Substéncias ativas:
Estirpe do virus da doenga hemorragica do coelho LP.SV.2012 (estirpe variante 2010, RHDV?2),
INAtIVAdA. ..., min. 1 DP 90%%*

Estirpe do virus da doenca hemorragica do coelho IM507.SC.2011 (estirpe classica, RHDV1),

INALIVATA. . ... ee e min. 1 DP 90%*
Adjuvante:
Hidroxido de aluminio.........c.ouiiii e 0.35 mg

(*) Dose protetora de pelo menos 90% dos animais vacinados.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensdo avermelhada homogénea.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1.  Espécie(s)-alvo
Coelhos.

4.2. Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacg&o ativa de coelhos a partir das 10 semanas de idade, de forma a reduzir a mortalidade
devido a doenca hemorragica do coelho, provocada pelas estirpes classica (RHDV1) e do tipo 2
(RHDV2) do virus.

Inicio da imunidade: 1 semana.
Duracéo da imunidade: 1 ano.

4.3.  Contraindicacdes

Ndo existem.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas coelhos saudaveis.

Né&o se encontra disponivel informacdo sobre o uso da vacina em animais seropositivos, incluindo
animais com anticorpos adquiridos através da mde. Assim, em situacdes que pressuponham um
elevado nivel de anticorpos, o esquema de vacinacgao deve ser ajustado em conformidade.

N&o foi demonstrada a eficicia da vacinacdo em coelhos com menos de 10 semanas de idade.
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4.5.  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gque 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 rétulo.

4.6.  Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Um aumento temporario da temperatura corporal de até 1,6 °C tem sido observado muito
frequentemente, um dia apos a vacinacao.

Uma reacdo local limitada (n6dulo subcutéaneo de até 10 mm de didmetro no estudo de dose dupla) que
pode ser palpavel durante, pelo menos, 52 dias e que desaparece sem tratamento tem sido observada
muito frequentemente em estudos clinicos.

Reacdes de hipersensibilidade significativas, que podem ser fatais, foram muito raramente observadas
a partir de dados de farmacovigilancia.

Pode observar-se muito raramente letargia e/ou inapeténcia nas primeiras 48 horas ap6s a inje¢éo, com
base nos relatorios de farmacovigilancia pds-autorizagéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7.  Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo:
O teste de campo, ndo evidenciou abortos em animais gestantes apds administragdo da vacina.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:
A influéncia da vacinagéao na fertilidade dos coelhos néo foi investigada.

4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Nao existe informacéo disponivel sobre a seguranga e a eficacia deste medicamento veterinario
imunolégico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracgdo a especificidade da situacéo.

4.9. Posologia e via de administragéo

Via subcutanea.

Uma dose (0,5 ml) por injecdo subcutanea a cada animal.
Primeira vacinacao a partir das 10 semanas de idade.
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Reforgo da vacinagéo: anualmente.

Utilizar as condi¢des asséticas habituais.
Agitar suavemente antes e ocasionalmente durante a administracdo para manter uma suspensao
homogénea.

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

N&o foram observadas quaisquer reagdes adversas, para além das referidas na seccdo 4.6, apds a
administracdo de uma dose dupla da vacina.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos, vacina virica inativada para coelhos, Virus da Doenca
Hemorragica do Coelho (RHDV).

Codigo ATCvet: QI08AA0L

Para estimular a imunidade ativa contra o Virus da Doenga Hemorragica do Coelho (RHDV),
provocada pelas estirpes RHDV1 (forma cléssica) e RHDV2 (forma variante).

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Metabissulfito de sodio

Fosfato disddico dihidratado

Fosfato de potassio dihidrogenado

Hidréxido de sodio

Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinério.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 horas.

6.4.  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5.  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos de vidro de tipo I, fechados com rolhas de borracha nitrilica e tampas de aluminio.

Apresentacdo de 50 doses: 1 frasco de 25 ml de vacina.
10 frascos de 25 ml de vacina.
Apresentacdo de 200 doses: 1 frasco de 100 ml de vacina.
10 frascos de 100 ml de vacina.

Embalagem secundéria: caixa de cartdo.

Apresentacdo de dose unica: 1 frasco de 0,5 ml de vacina.
5 frascos de 0,5 ml de vacina.
10 frascos de 0,5 ml de vacina.

Embalagem secundéria: blister de plastico.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6.  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FILAVIE

20, La Corbiére - ROUSSAY
49450 Sévremoine

FRANCA

Tel.: +332 417546 16

Fax: +33241757580

e-mail: contact.filavie@filavie.com

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

939/01/17RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacéo: 10 de fevereiro de 2017
Data da Ultima renovagdo: 05/11/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/11/2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos de vidro (25 ml de vacina = apresentagdo de 50 doses e 100
ml de vacina = apresentac¢do de 200 doses)

Blister de plastico com 1, 5 ou 10 frascos de vidro (0,5 ml de vacina = apresentacéo de dose
Unica)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FILAVAC VHD K C+V suspensdo injetavel para coelhos

2, DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Estirpe do virus da doenga hemorragica do coelho LP.SV.2012 (estirpe variante 2010, RHDV?2),

INALIVATA. ... min. 1 DP 90%*
Estirpe do virus da doenca hemorragica do coelho IM507.SC.2011 (estirpe classica, RHDV1),
INAEIVATA. ... min. 1 DP 90%*

(*) Dose protetora de pelo menos 90% dos animais vacinados.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentacdo de dose Unica: 1 x 0,5 ml de vacina.
5 x 0,5 ml de vacina.
10 x 0,5 ml de vacina.

Apresentagdo de 50 doses: 1 x 25 ml de vacina.
10 x 25 ml de vacina.

Apresentagdo de 200 doses: 1 x 100 ml de vacina.
10 x 100 ml de vacina.

5.  ESPECIES-ALVO
Coelhos.
B INDICACAO (INDICACOES)
| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

Antes de gdministrar, lero fqlheto informativo.
A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII)IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, 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 da vista e do alcance das criangas.

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

FILAVIE

20, La Corbiére - ROUSSAY
49450 Sevremoine

FRANCA

Tel.: +33 24175 46 16

Fax: +33241757580

e-mail: contact.filavie@filavie.com

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

939/01/17RIVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

ROTULO DO FRASCO DE VACINA (1, 50 e 200 doses)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FILAVAC VHD K C+V suspensdo injetavel para coelhos

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

Estirpe do virus da doenca hemorragica do coelho LP.SV.2012 (estirpe variante 2010, RHDV?2),

1115017 Lo DTSSR min. 1 DP 90%*
Estirpe do virus da doenca hemorrdgica do coelho IM507.SC.2011 (estirpe classica, RHDV1),
FT0F: 13 012 o - B min. 1 DP 90%*

(*) Dose protetora de pelo menos 90% dos animais vacinados.

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

0,5 ml (1 dose)
25 ml (50 doses)
100 ml (200 doses)

4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 2 horas.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
FILAVAC VHD K C+V suspensao injetavel para coelhos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

FILAVIE

20, La Corbiere — ROUSSAY

49450 Sevremoine

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FILAVAC VHD K C+V suspensdo injetavel para coelhos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma dose (0,5 ml) contém:

Substéncias ativas:
Estirpe do virus da doenga hemorragica do coelho LP.SV.2012 (estirpe variante 2010,

RHDV?2), inativada.................... min. 1 DP 90%*
Estirpe do virus da doenca hemorragica do coelho IM507.SC.2011 (estirpe classica, RHDV1),
inativada.................... min. 1 DP 90%*

(*) Dose protetora de pelo menos 90% dos animais vacinados.

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio.................... 0.35mg

Suspensdo injetavel.
Suspensdo avermelhada homogénea.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa de coelhos a partir das 10 semanas de idade, de forma a reduzir a
mortalidade devido a doenca hemorragica do coelho, provocada pelas estirpes classica
(RHDV1) e do tipo 2 (RHDV2) do virus.

Inicio da imunidade: 1 semana.
Duracéo da imunidade: 1 ano.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o existem.

6. REACOES ADVERSAS

Um aumento temporério da temperatura corporal de até 1,6 °C tem sido observado muito
frequentemente um dia ap0s a vacinagao.
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Uma reacédo local limitada (nddulo subcutaneo de até 10 mm de didmetro no estudo de dose
dupla) que pode ser palpavel durante, pelo menos, 52 dias e que desaparece sem tratamento
tem sido observada muito frequentemente em estudos clinicos.

Reacdes de hipersensibilidade significativas, que podem ser fatais, foram muito raramente
observadas a partir de dados de farmacovigilancia.

Pode observar-se muito raramente letargia e/ou inapeténcia nas primeiras 48 horas apds a
injecdo, com base nos relatdrios de farmacovigilancia pos-autorizagéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo

mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

ESPECIES-ALVO

Coelhos.

DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Uma dose (0,5 ml) por injecdo subcutanea a cada animal.

Primeira vacinag&o a partir das 10 semanas de idade.
Reforgo da vacinagéo: anualmente.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aplicar as condigOes asséticas habituais.
Agitar suavemente antes e ocasionalmente durante a administracdo para manter uma suspenséo
homogénea.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 horas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas coelhos saudaveis.

N&o se encontra disponivel informacdo sobre o uso da vacina em animais seropositivos,
incluindo animais com anticorpos adquiridos através da mde. Assim, em situagdes que
pressuponham um elevado nivel de anticorpos, 0 esquema de vacinacdo deve ser ajustado em
conformidade.

N&o foi demonstrada a eficacia da vacinagdo em coelhos com menos de 10 semanas de idade.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

N&o aplicavel.

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

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

Este medicamento veterinario contém hidroxido de aluminio. Uma injec&do acidental na pessoa
que estd a administrar 0 medicamento veterinario podera provocar uma reagdo inflamatdria
local, com dor mais ou menos intensa no ponto de inoculacdo (sobretudo em caso de injecao
num dedo).

A injecéo acidental em humanos poderé resultar numa infegdo bacteriana.

Apos a injecdo acidental deve, logo que possivel:

- Limpar e desinfetar o local de injecao.

- Aplicar gelo na zona da injecao.

- Procurar assisténcia médica imediata e levar consigo a embalagem (frasco, rétulo e folheto
informativo).

Gestacéo:

O teste de campo, ndo evidenciou abortos em animais gestantes ap6s administracdo da vacina.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Fertilidade:
A influéncia da vacinagédo na fertilidade dos coelhos néo foi investigada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Nao existe informacéo disponivel sobre a seguranga e a eficacia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario,
deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacgéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o foram observadas quaisquer reac6es adversas, para além das referidas na seccdo 6, apos a
administracdo de uma dose dupla da vacina.
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Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s8o necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
06/11/2020

OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo de 50 doses:
1 frasco de 25 ml de vacina.
10 frascos de 25 ml de vacina.

Apresentagdo de 200 doses:
1 frasco de 100 ml de vacina.
10 frascos de 100 ml de vacina.

Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

Apresentacgdo de dose Unica:

1 frasco de 0,5 ml de vacina.

5 frascos de 0,5 ml de vacina.
10 frascos de 0,5 ml de vacina.

Embalagem secundaria: blister de plastico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

FILAVIE

20, La Corbiére - ROUSSAY
49450 Sevremoine

FRANCA

Tel.: +33 2417546 16

Fax: +33241757580

e-mail: contact.filavie@filavie.com
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