ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,2 ml ou 0,5 ml) de vacina reconstituida contém:

Substéancias ativas:

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: 10*°- 10°® UFF*
Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe MK 1899: 10°° - 10°>* UFF*

*Unidades Formadoras de Focos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreatico de caseina

Sorbitol

Fosfato dissodico di-hidratado

Solvente:

Fosfato dissodico di-hidratado

Fosfato de potassio di-hidrogenado

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada ou creme.

Solvente: solugdo limpida incolor.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de coelhos a partir das 5 semanas de idade para reduzir a mortalidade e os
sinais clinicos de mixomatose ¢ da doenga hemorragica viral do coelho (RHD) causada pela estirpe

classica do virus RHD (RHDV1) e virus RHD tipo 2 (RHDV2).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracao da imunidade: 1 ano.

3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais



Vacinar apenas animais saudaveis.

Elevados niveis de anticorpos maternos contra o virus da mixomatose e/ou virus RHD podem
potencialmente reduzir a eficacia do medicamento veterinario. Para garantir a completa duracao da
imunidade, neste caso, recomenda-se a vacinacdo a partir das 7 semanas de idade.

Coclhos que tenham sido vacinados anteriormente com outra vacina contra a mixomatose, ou que
tenham contraido naturalmente a mixomatose com o virus de campo, podem nao desenvolver uma
resposta imunitaria adequada contra a doenga hemorragica viral do coelho ap6s vacinagdo.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Coelhos:
Frequentes Hipertermia'.
(1 a 10 animais / 100 animais Tumefagdo no local de injecio’.
tratados):
Muito raros Necrose no local de injegdo’, escara no local de injecdo’,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | crosta no local de inje¢do®, perda de pelo no local de
incluindo notificag¢des isoladas): inje¢do’.
Reacdo de hipersensibilidade®.
Mixomatose”.
Anorexia, letargia.

! Aumento de temperatura transitorio de 1 - 2 °C.

? Tumefagdo pequena, indolor (maximo 2 cm de didmetro), nas primeiras duas semanas apos a
vacinacdo. A tumefacdo desaparece completamente nas 3 semanas apos a vacinagao.

3 Em coelhos de estimacdo.

4 Por vezes fatal.

> Sinais clinicos ligeiros de mixomatose podem ocorrer nas 3 semanas apds a vacinagao.

A notificacdo 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 Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacgdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Fertilidade:
Nao foram realizados estudos de seguranga sobre o efeito reprodutivo nos machos. Assim, nao é
recomendada a vacinagdo a machos destinados a reprodugao.



3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo subcutanea.

Primovacinagédo:
Administrar uma dose a coelhos a partir das 5 semanas de idade.

Revacinacio:
Revacinar anualmente.

Assegurar que o liofilizado é completamente reconstituido antes da administragao.
Vacina reconstituida: suspensao de cor rosada ou rosa.

Frasco de dose unica
Reconstituir um frasco de dose unica que contém o liofilizado com 0,5 ml de solvente fornecido.
Administrar o conteudo total do frasco.

Frasco multidose (50 doses)
Reconstituir o frasco multidose que contém o liofilizado com 10 ml do solvente fornecido.
Administrar 0,2 ml por animal.

Para uma reconstituicdo adequada do frasco multidose, seguir o seguinte procedimento:

1. Adicionar 1 - 2 ml de solvente ao frasco da vacina de 50 doses e assegurar que o liofilizado ¢é
completamente dissolvido.

2. Retirar a vacina reconstituida concentrada do frasco e injeta-la de volta no frasco de solvente.

3. Assegurar que a suspensio de vacina resultante no frasco de solvente esta completamente
misturada.

4. Administrar a suspensao da vacina nas 4 horas ap6s a reconstitui¢cao. Qualquer vacina reconstituida
remanescente no final deste periodo deve ser destruida.

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

Além das reagdes adversas observadas apos a vacinagdo com uma dose unica, pode ser observada uma
tumefagao ligeira dos nddulos linfaticos locais nos primeiros trés dias apds a administragdo de uma
sobredosagem de 10 vezes a dose.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicées especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao 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.

3.12 Intervalos de seguranca



Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QIOSAD.

Para estimular a imunidade contra o virus da mixomatose e virus da doenca hemorragica viral nos
coelhos.

As estirpes da vacina sdo virus da mixomatose que expressam o gene da proteina da capside da estirpe
classica ou do tipo 2 do virus RHD. Como consequéncia, os coelhos sdo imunizados contra o virus da
mixomatose e contra o virus RHD classico e tipo 2.

Ap6s a infecdo com o virus mixoma virulento, alguns animais vacinados podem desenvolver algumas
tumefagdes muito pequenas, especialmente em locais do corpo sem pelo, que rapidamente formam
crostas. Estas crostas geralmente desaparecem dentro de 2 semanas. As crostas sdo apenas observadas
em animais com imunidade ativa e ndo tém qualquer influéncia sobre a satide geral, o apetite ou o
comportamento do coelho.

Infe¢Ges recentes ou latentes com virus de campo da mixomatose parecem desempenhar um papel no
desenvolvimento dos sinais clinicos ligeiros de mixomatose que podem ocorrer dentro de 3 semanas
apos vacinagao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario (liofilizado) tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente:
Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro transparente tipo I de 1 ou 50 doses, fechado com tampa de borracha de clorobutilo e
capsula de aluminio.

Solvente:
Frasco de vidro transparente tipo I de 0,5 ml ou 10 ml, fechado com tampa de borracha de bromobutilo
e capsula de aluminio.



Apresentacdes:
- Caixa de plastico com 5 x frascos de 1 dose de vacina e 5 frascos contendo 0,5 ml de solvente.

- Caixa de plastico com 25 x frascos de 1 dose de vacina e 25 frascos contendo 0,5 ml de solvente.
- Caixa de cartdo com 10 x frascos de 50 doses de vacina; e caixa de cartdo com 10 x 10 ml frascos
de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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 elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

Intervet International B.V.

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

EU/2/19/244/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/11/2019.

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

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

Caixa de plastico com 5 x frascos de 1 dose de vacina e 5 x frascos de 0,5 ml de solvente (vidro)
Caixa de plastico com 25 x frascos de 1 dose de vacina e 25 x frascos de 0,5 ml de solvente
(vidro)

Caixa de cartdo com 10 x frascos de 50 doses de vacina

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizado e solvente para suspensio injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: 10*°-10°® UFF/dose.
Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe MK 1899: 10*°- 10°* UFF/dose.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1 dose de vacina incluindo solvente
25 x 1 dose de vacina incluindo solvente
10 x 50 doses de vacina

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicdo, administrar no prazo de 4 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
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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

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

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/244/001 (5 x 1 dose; 5 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/002 (25 x 1 dose; 25 x 0,5 ml)
EU/2/19/244/003 (10 x 50 doses)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (APENAS SOLVENTE)
Caixa de cartio com 10 x 10 ml frascos de solvente (vidro)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Nobivac Myxo-RHD PLUS

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 10 ml

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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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

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/244/003

[15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO DA VACINA - frasco de vidro 1 dose / 50 doses

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Myxo-RHD PLUS

&

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD
1 dose
50 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO SOLVENTE
Frasco de vidro 0,5 ml e 10 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Nobivac Myxo-RHD PLUS

ot

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5 ml
10 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobivac Myxo-RHD PLUS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para coelhos

2. Composicao

Cada dose (0,2 ml ou 0,5 ml) de vacina reconstituida contém:

Substincias ativas:

Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe 009: 10*°- 10°® UFF*
Virus vivo da mixomatose vetorizado com RHD, estirpe MK 1899: 10°° - 10>* UFF*
*Unidades Formadoras de Focos

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada ou creme.

Solvente: solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Coelhos.

4. Indicacdes de utilizaciao

Para a imunizagao ativa de coelhos a partir das 5 semanas de idade para reduzir a mortalidade e os
sinais clinicos de mixomatose e da doenga hemorragica viral do coelho (RHD) causada pela estirpe
classica do virus RHD (RHDV1) e virus RHD tipo 2 (RHDV?2).

Inicio da imunidade: 3 semanas.

Durag¢do da imunidade: 1 ano.

5. Contraindicac¢oes

N3ao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Elevados niveis de anticorpos maternos contra o virus da mixomatose e/ou virus RHD podem
potencialmente reduzir a eficacia do medicamento veterinario. Para garantir a completa duragao da
imunidade, neste caso, recomenda-se a vacinagdo a partir das 7 semanas de idade.

Coelhos que tenham sido vacinados anteriormente com outra vacina contra a mixomatose, ou que

tenham contraido naturalmente a mixomatose com o virus de campo, podem nao desenvolver uma
resposta imunitaria adequada contra a doenca hemorragica viral do coelho apds vacinagao.

Gestacao:
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Pode ser administrado durante a gestacao.

Fertilidade:
Nao foram realizados estudos de seguranga sobre o efeito reprodutivo nos machos. Assim, nao ¢
recomendada a vacinagdo a machos destinados a reproducao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Além das reagdes adversas observadas apos a vacinagdo com uma dose tinica, pode ser observada uma

tumefacdo ligeira dos nodulos linfaticos locais nos primeiros trés dias apds a administragdo de uma
sobredosagem de 10 vezes a dose.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacao:

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 fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Coelhos:
Frequentes Hipertermia'.
(1 a 10 animais / 100 animais Tumefagdo no local de injecio’.
tratados):
Muito raros Necrose no local de injegdo’, escara no local de injecdo’,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | crosta no local de inje¢do®, perda de pelo no local de
incluindo notificacdes isoladas): injegdo’.
Reacdo de hipersensibilidade®.
Mixomatose”.
Anorexia, letargia.

! Aumento de temperatura transitorio de 1 - 2 °C.

2 Tumefagdo pequena, indolor (maximo 2 cm de didmetro), nas primeiras duas semanas apos a
vacinacdo. A tumefacdo desaparece completamente nas 3 semanas apos a vacinagao.

3 Em coelhos de estimacdo.

4 Por vezes fatal.

> Sinais clinicos ligeiros de mixomatose podem ocorrer nas 3 semanas apds a vacinagao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga 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 Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autoriza¢ao de Introdugao no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administraciao
Administracdo subcutinea.

Primovacinacdo:
Administrar uma dose a coelhos a partir das 5 semanas de idade.

Revacinagio:
Revacinar anualmente.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Assegurar que o liofilizado ¢ completamente reconstituido antes da administragéo.
Vacina reconstituida: suspensdo de cor rosada ou rosa.

Frasco de dose unica
Reconstituir um frasco de dose unica que contém o liofilizado com 0,5 ml de solvente fornecido.
Administrar o conteudo total do frasco.

Frasco multidose
Reconstituir o frasco multidose que contém o liofilizado com 10 ml do solvente fornecido.
Administrar 0,2 ml por animal.

Para uma reconstituicdo adequada do frasco multidose, seguir o seguinte procedimento:

1. Adicionar 1 - 2 ml de solvente ao frasco da vacina de 50 doses e assegurar que o liofilizado ¢
completamente dissolvido.

2. Retirar a vacina reconstituida concentrada do frasco e injeta-la de volta no frasco de solvente.

3. Assegurar que a suspensao de vacina resultante no frasco de solvente estd completamente
misturada.

4. Administrar a suspensao da vacina nas 4 horas ap0s a reconstituicdo. Qualquer vacina
reconstituida remanescente no final deste periodo deve ser destruida.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucoes especiais de conservaciao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Liofilizado:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente:
Nao requer quaisquer precaugdes especiais de conservagio.

Nao utilizar 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 apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

19



12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos nao 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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/19/244/001-003

Apresentacdes:
- Caixa de plastico com 5 x frascos de 1 dose de vacina e 5 frascos contendo 0,5 ml de solvente.

- Caixa de plastico com 25 x frascos de 1 dose de vacina e 25 frascos contendo 0,5 ml de solvente.
- Caixa de cartdo com 10 x frascos de 50 doses de vacina; e caixa de cartdo com 10 x 10 ml frascos
de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o 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:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Outras informacoes

Para estimular a imunidade contra o virus da mixomatose ¢ virus da doenca hemorragica viral nos
coelhos.

As estirpes da vacina sdo virus da mixomatose que expressam o gene da proteina da capside da estirpe
classica ou do tipo 2 do virus RHD. Como consequéncia, os coelhos sdo imunizados contra o virus da
mixomatose e contra o virus RHD cléssico e tipo 2.

A tecnologia de vetor utilizada para desenvolver as estirpes da vacina permite que os componentes
RHD do virus sejam produzidos in vitro em vez da utilizagdo de coelhos vivos para a sua cultura.

Ap6s a infecdo com o virus mixoma virulento, alguns animais vacinados podem desenvolver algumas
tumefagdes muito pequenas, especialmente em locais do corpo sem pelo, que rapidamente formam
crostas. As crostas geralmente desaparecem dentro de 2 semanas. Estas crostas sdo apenas observadas
em animais com imunidade ativa e ndo tém qualquer influéncia sobre a satude geral, o apetite ou o
comportamento do coelho.
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Infeg¢Ses recentes ou latentes com virus de campo da mixomatose parecem desempenhar um papel no
desenvolvimento dos sinais clinicos ligeiros de mixomatose que podem ocorrer dentro de 3 semanas
apds vacinacgao.
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