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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FILAVAC VHD K C+V suspensao injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,5 ml) contém:

Substincias ativas:
Virus da doenga hemorragica do coelho, tipo 1, estirpe IM507.SC.2011,

NAtIvada. . ... e INL 1T DP 90%*
Virus da doenga hemorréagica do coelho, tipo 2, estirpe LP.SV.2012,
TNALIVAA. . ..ot min. 1 DP 90%*

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

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio. ..........oniiie it 0,35 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Metabissulfito de sodio

Fosfato disodico dihidratado

Fosfato de potassio dihidrogenado

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Suspensdo avermelhada homogénea.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

(RHDV2) do virus.

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

3.3 Contraindicacoes
Nio existem.

3.4 Adverténcias especiais
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Vacinar apenas coelhos saudaveis.
Nao se encontra disponivel informagdo sobre o uso da vacina em animais seropositivos, incluindo
animais com anticorpos adquiridos através da mae. Assim, em situagdes que pressuponham um

elevado nivel de anticorpos, o esquema de vacinagdo deve ser ajustado em conformidade.
Nao foi demonstrada a eficacia da vacinacdo em coelhos com menos de 10 semanas de idade.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Coelhos:
Muito frequentes Hipertermia'
(>1 animal / 10 animais tratados): Nodulo no local da inje¢do?
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Letargia*, Inapeténcia*
incluindo notificagdes isoladas):

! temporario, até 1,6 °C, um dia ap0s a vacinagdo.

2 subcutaneo, até 10 mm de didmetro em dose dupla, que pode ser palpavel durante, pelo menos, 52
dias e que desaparece sem tratamento.

3 grave e pode ser fatal. Em caso de tais reagdes, deve ser imediatamente administrado um tratamento
sintomatico adequado.

“ nas primeiras 48 horas ap0s a injecao.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

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

Fertilidade:
A influéncia da vacina¢do na fertilidade dos coelhos nao foi investigada.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaciao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administrag¢do desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacao.

3.9 Posologia e via de administraciao

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

Primeira vacinagdo a partir das 10 semanas de idade.
Reforco da vacinagdo: anualmente.

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

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

Nao foram observados quaisquer eventos adversos, para além dos referidos na secgdo 3.6, apds a
administra¢do de uma dose dupla da vacina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizagdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4 PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI08AAO01

Vacina viral inativada para coelhos.
Para estimular a imunidade ativa contra o virus da doenga hemorragica do coelho (RHDV), provocada
pelas estirpes RHDV1 (forma classica) e RHDV2 (forma variante).
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5. INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 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.

5.3 Precaucoes especiais de conservacgao

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo I, fechados com rolhas de borracha nitrilica e cdpsulas de aluminio.

Apresentacdes:
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.

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

10 frascos de 100 ml de vacina
Embalagem secundéria: caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

939/01/17RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 10 de fevereiro de 2017

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

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

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

ml de vacina = apresentacio de 200 doses)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

Caixa de cartio com 1 ou 10 frascos de vidro (25 ml de vacina = apresentacio de 50 doses e 100

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FILAVAC VHD K C+V suspensao injetavel para coelhos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da doenga hemorragica do coelho, tipo 1, estirpe IM507.SC.2011,

INALIVAAA. . .ottt

Virus da doenga hemorréagica do coelho, tipo 2, estirpe LP.SV.2012,

JV0: 15 A2 Ve - T

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

min. 1 DP 90%*

min. 1 DP 90%%*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Dose tnica: 1 x 0,5 ml de vacina.
5 x 0,5 ml de vacina.
10 x 0,5 ml de vacina.

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

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

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos.

|5.  INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

8.  PRAZO DE VALIDADE

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

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

FILAVIE

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

939/01/17RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO DE VIDRO (1, 50 e 200 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FILAVAC VHD K C+V suspensao injetavel para coelhos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

RHDV1 inativado min. 1 DP 90%
RHDV?2 inativado min. 1 DP 90%

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 2 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FILAVAC VHD K C+V suspensao injetavel para coelhos

2 Composicao
Uma dose (0,5 ml) contém:

Substéincias ativas:
Virus da doenga hemorragica do coelho, tipo 1, estirpe IM507.SC.2011,

TNALIVAAA. . ..o min. 1 DP 90%%*
Virus da doenga hemorréagica do coelho, tipo 2, estirpe LP.SV.2012,

TNALIVAAA. . ..o min. 1 DP 90%%*
Adjuvante:

Hidroxido de alUminio.........cccueevieriieiieriiesieesieitesieeseeteereereeseesseesseessaessaesseesseesssessensns 0,35 mg

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

Suspensdo avermelhada homogénea.

3.  Espécies-alvo

Coelhos.

4. Indicacoes de utilizaciao

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

Inicio da imunidade: 1 semana.

Duragdo da imunidade: 1 ano.

5. Contraindicac¢odes

Nao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas coelhos saudaveis.
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Nao se encontra disponivel informagao 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, o esquema de vacinagdo deve ser ajustado em conformidade.

Nao foi demonstrada a eficacia da vacinacdo em coelhos com menos de 10 semanas de idade.

Precaucgdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

PrecaucGes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

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

Este medicamento veterinario contém hidréxido de aluminio. Uma injecao acidental na pessoa que
esta a administrar o medicamento veterinario podera provocar uma reacdo inflamatoria local, com dor
mais ou menos intensa no ponto de inoculagdo (sobretudo em caso de inje¢cdo num dedo).

A inje¢do acidental em humanos podera resultar numa infecdo bacteriana.

Apds a injegdo acidental deve, logo que possivel:

- Limpar e desinfetar o local de injecdo.

- Aplicar gelo na zona da injecao.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Naio existentes.

Gestacdo:

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

Fertilidade:
A influéncia da vacinag@o na fertilidade dos coelhos néo foi investigada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunolégico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administra¢do desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram observados quaisquer eventos adversos, para além dos referidos na sec¢do “Eventos
adversos”, apos a administracdo de uma dose dupla da vacina.

Incompeatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Coelhos:
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Muito frequentes Hipertermia'

(>1 animal / 10 animais tratados): Nodulo no local da injegio?
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Letargia*, Inapeténcia*
incluindo notificacdes isoladas):

! temporario, até 1,6 °C, um dia ap0s a vacinagdo.

2 subcutaneo, até 10 mm de didmetro em dose dupla, que pode ser palpavel durante, pelo menos, 52
dias e que desaparece sem tratamento.

3 grave e pode ser fatal. Em caso de tais reagdes, deve ser imediatamente administrado um tratamento
sintomatico adequado.

4 nas primeiras 48 horas ap0s a injecao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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 Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administracdo subcutanea.
Uma dose (0,5 ml) por injegdo subcutinea a cada animal.

Primeira vacinagdo a partir das 10 semanas de idade.
Reforco da vacinagdo: anualmente.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta
Aplicar as condigOes asséticas habituais.

Agitar suavemente antes e ocasionalmente durante a administracdo para manter uma suspensao
homogénea.

10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar.
Proteger da luz.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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.

12. Precaucoes especiais de eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou 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 aplicdveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nimeros de autorizacio de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

939/01/17RIVPT

Apresentacdes:
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.

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

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

Embalagem secundaria: caixa de cartdo.

E possivel que n2o sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

12/2025
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Esta disponivel informag¢ao 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, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

FILAVIE

20 LA CORBIERE

ROUSSAY

49450 SEVREMOINE

FRANCA

Tel.: +33 2417546 16

Fax: +33 241757580

E-mail: contact.filavie@filavie.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes
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