'®  MINISTERIO 1 ¢ ( DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
i ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ARVILAP

Suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (1ml) contiene:

Sustancia activa:
Virus de la enfermedad hemorrégica del conejo inactivado cepa LO1: > 80 U.IHA*

*U. IHA: Titulo de anticuerpos inhibidores de la Hemoaglutinacion

Adyuvante:
Hidroxido de aluminio (AIP): ..o 2,6 mg

Para ver la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Conejos (gazapos y adultos)

4.2. Indicaciones de uso, especificando especies de destino

Para estimular la inmunidad activa en conejos adultos y destetados para prevenir la infeccion por el virus de
la Enfermedad Hemorragica del conejo

La inmunidad aparece a partir del dia 5 post vacunacion y se mantiene durante un periodo no inferior a 12
meses

4.3. Contraindicaciones

No usar en animales débiles o enfermos.

4.4, Advertencias especiales para cada especie de destino
Agitar antes de usar.

Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacion. En ningln caso se utilizara asepsia quimica
para la preparacion del material o durante la aplicacién del medicamento.
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Se recalca la necesidad de realizar frecuentes cambios de aguja durante el proceso vacunal con el fin de
evitar vehiculizar otros agentes infecciosos.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En individuos sensibilizados pueden aparecer reacciones anafilacticas en raras ocasiones. En ese caso
aplicar terapia sintomatica (antihistaminicos, corticosteroides).

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Estudios de laboratorio en conejos no han evidenciado efectos teratogénicos, fetotdxicos o
maternotdxicos si se vacunan hembras en el primer tercio de la gestacion.

Se recomienda no vacunar a las hembras gestantes durante la Gltima semana de gestacion debido a los
posibles efectos adversos de la manipulacion.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9. Posologiay via de administracion

Dosis: 1 ml
Via de administracion: subcutanea, en la region del cuello o la espalda.

Primovacunacion:
- Administrar una dosis a las 8 semanas de edad, después del destete.

Revacunacion:
- Animales de cebo: no es necesaria
- Animales reproductores o destinados a la reposicién: revacunacion anual. Se aconseja la
vacunacion semestral en las zonas de riesgo.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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No se han descrito sintomas locales ni generales, al administrar una dosis doble del medicamento,
diferente a los observados con la administracion de la dosis habitual de medicamento (ver 4.6)

4.11. Tiempo de espera

Cero dias

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna virica inactivada frente a la enfermedad hemorragica del conejo.
Codigo ATCvet: QI08AA0L
La vacuna estimula la inmunidad activa frente a la enfermedad hemorragica del conejo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Disodio hidrégeno fosfato dodecahidratado
Potasio dihidrogeno fosfato

Hidroxido de aluminio

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
6.3. Periodo de validez,

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
No congelar
Proteger de la luz

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

El envase primario esta constituido por viales de vidrio de tipo | (viales de 10 y 25 ml de capacidad) y de
tipo Il (viales de 50 ml de capacidad) de color topacio.

Los tapones utilizados son de goma butilica.

Los tapones estan fijados a la boca de los frascos mediante cdpsulas de cierre de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 dosis
Caja con 1 vial de 25 dosis
Caja con 1 vial de 50 dosis
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos

6.6. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados del mismo.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos del mismo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Nombre: Laboratorios Ovejero S.A.U.

Direccidn: Ctra. Leon-Vilecha n°30, 24192. Ledn. Espafia.
Teléfono: +34 987 218 810

Fax: +34 987 205 320

Correo electronico: ovejero@Ilabovejero.es

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2947 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 19 /04/ 1989

Fecha de la ultima renovacién: 13/01/2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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