ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensio injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,5 ml) contém:

Substancias ativas:
VP1la* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 1 (RHDV1)  >1 PR**
VP1ab* do virus da doenca hemorragica do coelho tipo 2 (RHDV2)  >1 PR**

* proteina recombinante do capsideo
** Poténcia relativa: teste ELISA por comparacdo com um soro de referéncia em ratinhos vacinados

Adjuvante:

Hidréxido de aluminio (na forma de AI*") 0,83 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

Suspensdo aquosa esbranquigada com sedimento branco suave.
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Coelhos, incluindo coelhos de estimagao (andes)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies—alvo

Para a imunizagdo ativa de coelhos desde os 28 dias de idade para redugdo da mortalidade, infecao,
sinais clinicos e leses organicas da doenga hemorragica do coelho causada pelo RHDV1 e RHDV2.

Inicio da imunidade: 1 semana (7 dias) apos a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 1 ano.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo



Vacinar apenas animais saudaveis.
Nao € possivel excluir a possibilidade de interferéncia de anticorpos maternos na idade recomendada
para a vacinagao.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As coelhas gestantes devem ser manuseadas com um cuidado especial a fim de evitar stress e risco
de aborto.
A seguranca do desempenho reprodutor em coelhos machos nao foi avaliado.

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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em ensaios laboratoriais, na primeira semana pos-vacinagcdo pode normalmente ser visivel ou
palpavel um noédulo muito pequeno e transitorio (didmetro maximo 5,2 mm) no local de injecdo. Nos
ensaios laboratoriais de dose repetida, foram observados frequentemente na autopsia pequenos
nodulos no tecido subcutaneo no local de injegao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactaciio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

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

4.9 Posologia e via de administraciao

Via subcutanea.
Esquema de vacinacdo: Administrar a primeira dose (0,5 ml) aos 28 dias de idade.
Revacinagdo: a cada 12 meses.

Vacinagdo com a apresentagdo de dose unica (0,5 ml)
As seringas pré-cheias de vidro devem ser encaixadas na agulha incluida na embalagem. Administrar
uma dose por inje¢do subcutanea.

Vacinacdo com apresentacoes multidose (50 doses [25 ml] ou 200 doses [100 ml])




As rolhas de elastomero dos frascos de polipropileno tém de ser puncionadas com a agulha
(encaixada na seringa) para extrair o volume adequado para a vacina¢dao (0,5 ml por animal).
Administrar uma dose por inje¢do subcutanea.

Antes da utilizag@o, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de utilizar para ressuspender o sedimento.

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

Em coelhos andes, foram observados com frequéncia pequenos nodulos transitorios no local de
injecdo apos a administragdo de uma dose 2 vezes superior a recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunologicos para coelhos, vacinas virais inativadas, virus da doenca
hemorragica do coelho.
Codigo ATCvet: QI08AAOL.

Para estimular a imunidade ativa contra 0o RHDV1 (estirpe classica) e RHDV?2 (nova variante).

As substancias ativas da vacina sdo duas proteinas recombinantes: VPla (proteinas VP1 ¢ VP2 do
capsideo da estirpe Ast89) do virus da doencga hemorragica do coelho tipo 1 ¢ VP1lab (quimera das
estirpes Ast89 e N11) do virus da doenca hemorragica do coelho tipo 2, que se auto-reinem em
particulas semelhantes ao virus (VLPs - virus-like particles).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Tiomersal

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado
Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 9 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio



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

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Apresentacdes multidose: Frascos de polipropileno de 25 ou 100 ml contendo 50 ou 200 doses com
rolha de elastomero tipo I e capsula de fecho de aluminio.

Apresentacdes de dose tinica: Seringas de vidro tipo I de 0,5 ml contendo uma dose inica com rolha
de elastomero e agulhas descartaveis estéreis.

Apresentacoes:

Embalagem de cartdo com 5 seringas pré-cheias de 1 dose (5 x 0,5 ml) com agulhas descartaveis
estéreis para cada seringa em capa protetora.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de polipropileno de 50 doses.

Embalagem de cartdo com 1 frasco de polipropileno de 200 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIA

E-mail: fatro@fatro.it

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/21/275/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16/08/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Encontram se disponiveis informag¢des detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da

Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO


http://www.ema.europa.eu/

Nao aplicavel.



ANEXO II

A. FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRO]?UCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substincias ativas de origem bioldégica e do fabricante
responsavel pela libertacdo do lote

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo as substancias ativas de origem bioldgica, indicadas para desenvolver o estado de imunidade
ativa, ndo sdo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMYV ou sdo substincias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n °37/2010 indica que nao sao exigidos LMR
ou sdo substincias consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. °©
470/2009, quando utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de 25 ml (50 doses), frasco de 100 ml (200 doses) e embalagem de cartiao com 5
seringas pré-cheias de 0,5 ml (5 x 1 dose)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensio injetavel para coelhos

(2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,5 ml) contém:

VP1a* do virus da doenca hemorragica do coelho tipo 1 (RHDV1)  >1 PR**
VP1lab* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 2 (RHDV2) >1 PR**

* proteina recombinante do capsideo
** Poténcia relativa: teste ELISA por comparagdo com um soro de referéncia em ratinhos vacinados

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

[4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml (50 doses)
100 ml (200 doses)
5x0,5ml (5x 1 dose)

|5. ESPECIES-ALVO

Coelho, incluindo coelho de estimagdo (ando)

6. INDICACAO (INDICACOES)

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Agitar bem antes de utilizar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: zero dias.



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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

[11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinério 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

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

E-mail: fatro@fatro.it

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/21/275/001 5x 1 dose
EU/2/21/275/002 50 doses
EU/2/21/275/003 200 doses


mailto:fatro@fatro.it

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensao injetavel para coelhos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,5 ml) contém:

VP1a* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 1 (RHDV1) >1 PR**
VP1lab* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 2 (RHDV2) >1 PR**

* proteina recombinante do capsideo
**: Poténcia relativa: teste ELISA por comparagdo com um soro de referéncia em ratinhos vacinados

[3.  FORMA FARMACEUTICA

[4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (200 doses)

|5. ESPECIES-ALVO

Coelho

6. INDICACAO (INDICACOES)

[7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de utilizar.
Dose: 0,5 ml por inje¢ao subcutinea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[8.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: zero dias.

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

[10. PRAZO DE VALIDADE




EXP {MM/AAAA}
Ap6s a primeira perfura¢do da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

[11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES

RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

[14.

MENCAOQO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

E-mail: fatro@fatro.it

[16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/21/275/003
[17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {niimero}



mailto:fatro@fatro.it

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 25 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensio injetavel para coelhos

[2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose (0,5 ml) contém:
VP1a do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 1 (RHDV1) >1 PR
VP1ab do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 2 (RHDV2) >1 PR

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

50 doses

[4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: zero dias.

l6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Ap06s a primeira perfura¢do da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

[8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa pré-cheia de 0,5 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensao injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose (0,5 ml) contém:

VPla do RHDV1 >1 PR
VP1lab do RHDV2 >1 PR
* Na forma de VLPs

**: Poténcia relativa

13. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose.

[4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

7.  PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

[8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:

FATROVAX RHD suspensao injetavel para coelhos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

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

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROVAX RHD suspensio injetavel para coelhos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (0,5 ml) contém:

Substancias ativas:

VP1a* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 1 (RHDV1) >1 PR**

VP1lab* do virus da doenga hemorragica do coelho tipo 2 (RHDV2) >1 PR**

* proteina recombinante do capsideo
**: Poténcia relativa: teste ELISA por compara¢ao com um soro de referéncia em ratinhos vacinados

Adjuvante:
Hidréxido de aluminio (na forma de AI*")

Conservante:
Tiomersal

Suspensdo aquosa esbranquicada com sedimento branco suave de facil ressuspensao.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagao ativa de coelhos desde os 28 dias de idade para redugdo da mortalidade, infecdo,
sinais clinicos e lesdes organicas da doenga hemorragica do coelho causada pelo RHDV1 e RHDV?2.

Inicio da imunidade: 1 semana (7 dias) apos a vacinagao.
Duragado da imunidade: 1 ano.

5. CONTRAINDICACOES

N3ao existem.

6. REACOES ADVERSAS



Em ensaios laboratoriais, na primeira semana pds-vacina¢ao pode normalmente ser visivel ou palpavel
um nédulo muito pequeno e transitorio no local de injecao. Nos ensaios laboratoriais de dose repetida,
foram observados frequentemente na autdpsia pequenos noédulos no tecido subcutineo no local de
injegdo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 notificagoes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Coclhos, incluindo coelhos de estimagdo (andes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
0,5 ml por via subcutinea.

Programa de vacinagdo:
Administrar a primeira dose aos 28 dias de idade; revacinar a cada 12 meses.

Vacinagdo com a apresentagdo de dose unica (0,5 ml)
As seringas pré-cheias de vidro devem ser encaixadas na agulha incluida na embalagem. Administrar
uma dose por injecao subcutanea.

Vacinacdo com apresentagdes multidose (50 doses [25 ml] ou 200 doses [100 ml])

As rolhas de elastomero dos frascos de polipropileno tém de ser puncionadas com a agulha
(encaixada na seringa) para extrair o volume adequado para a vacinagdo (0,5 ml por animal).
Administrar uma dose por inje¢ao subcutanea.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes da utilizagdo, deixar o medicamento atingir a temperatura ambiente.
Agitar bem antes da administracao para ressuspender o sedimento.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO



Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rotulo depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao € possivel excluir a possibilidade de interferéncia de anticorpos maternos na idade recomendada
para a vacinagao.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

As coelhas gestantes devem ser manuseadas com um cuidado especial a fim de evitar stress e risco de
aborto.

O efeito sobre o desempenho reprodutor em coelhos machos ndo foi avaliado.

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

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos:
Pode ser administrado durante a gestacao.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacio:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decis@o da administragdo desta vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em coelhos andes, foram observados com frequéncia pequenos nddulos transitérios no local de injecao
apos a administragdo de uma segunda dose de 2 vezes a dose recomendada.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO



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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no websifte da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Embalagem de cartdo com 5 seringas pré-cheias de 1 dose (5 x 0,5 ml) com agulhas descartaveis
estéreis para cada seringa em capa protetora

Embalagem de cartdo com 1 frasco de polipropileno de 50 doses (25 ml)

Embalagem de cartdo com 1 frasco de polipropileno de 200 doses (100 ml)

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Propriedades imunologicas:

Para estimular a imunidade ativa contra o RHDV1 (estirpe classica) e RHDV2 (nova variante). As
substancias ativas da vacina sdo duas proteinas recombinantes: VPla (proteinas VP1 e VP2 do
capsideo da estirpe Ast89) do virus da doenca hemorragica do coelho tipo 1 ¢ VP1ab (quimera das
estirpes Ast89 e N11) do virus da doenca hemorragica do coelho tipo 2, que se auto-reinem em
particulas semelhantes ao virus (VLPs - virus-like particles).


http://www.ema.europa.eu/
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