'®  MINISTERIO ‘ ( DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD ne amentos y MEDICAMENTOS
iy ) tos sanitario VETERINARIOS

PROSPECTO

ARVILAP
Suspension inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Nombre: Laboratorios Ovejero S.A.U.

Direccion: Ctra. Ledn-Vilecha n°30, 24192. Ledn. Espafia.

Teléfono: +34 987 218 810

Fax: +34 987 205 320

Correo electrénico: ovejero@labovejero.es

Representante del titular:
Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra (Espafa)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ARVILAP
Suspensidn inyectable

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis (1 ml) contiene:

Sustancia activa:

Virus de la enfermedad hemorragica del conejo, inactivado, cepa LO1: >80 U.Il HA*
*U. IHA: Titulo de anticuerpos Inhibidores de la Hemoaglutinacion

Adyuvante:

Hidréxido de aluminio (A**): 2,6 mg

4. INDICACION(ES) DE USO
Para estimular la inmunidad activa en conejos adultos y destetados para prevenir la infeccion por el virus
de la Enfermedad Hemorrégica del conejo.

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

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales débiles o enfermos
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6. REACCIONES ADVERSAS

En individuos sensibilizados pueden aparecer reacciones anafilacticas en raras ocasiones (mas de 1 pero
menos de 10 animales por cada 10.000). En ese caso aplicar terapia sintomatica (antihistaminicos,
corticosteroides).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Conejos (gazapos y adultos)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA(S) 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: revacunacién anual. Se aconseja la
vacunacion semestral en las zonas de riesgo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.

Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacion.

En ninguin caso se utilizara asepsia quimica para la preparacion del material o durante la aplicacion del
medicamento.

Se recalca la necesidad de realizar frecuentes cambios de aguja durante el proceso vacunal con el fin de
evitar la vehiculacion de otros agentes infecciosos.

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 deberé realizar caso por caso.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de CAD
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

Agitar antes de usar.

Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacién. En ningln caso se utilizard asepsia quimica
para la preparacion del material o durante la aplicacion del medicamento.

Se recalca la necesidad de realizar frecuentes cambios de aguja durante el proceso vacunal con el fin de
evitar vehiculizar otros agentes infecciosos.

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Estudios de laboratorio en conejos no han evidenciado efectos teratogénicos, fetotdxicos o
maternotoxicos si se vacunan hembras en el primer tercio de la gestacion. Se recomienda no vacunar a las
hembras gestantes durante la Ultima semana de gestacién debido a los posibles efectos adversos de la
manipulacion.

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
administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
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 6)

Incompatibilidades
No mezclar con ningn otro medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2024

MINISTERIO

Pagina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 dosis
Caja con 1 vial de 25 dosis
Caja con 1 vial de 50 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

N° Reg 2947 ESP.
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