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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cylap HVD vacina inativada para prevencdo da Doenca Virica Hemorragica dos coelhos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) ativa(s):
Virus inativado da doenca virica hemorréagica do coelho (HVD) estirpe Sobrino GMT > 1/160 UHA"
“Média geométrica do titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacdo em coelhos.

Adjuvante(s):

Marcol 82 378 mg
Eumulgin M -8 34,9 mg
Montanide 80 46,5 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel

Emulsdo injetavel de cor branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelho

4.2 Indicag0es de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizag&o ativa de coelhos para prevenir os sinais clinicos e a mortalidade causadas pela doenca
virica hemorragica do coelho.

A imunidade estabelece-se aos 21 dias apds a vacinagao e a duracdo da imunidade é de 12 meses.
4.3 Contraindicag0es

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Recomenda-se que 0s animais a vacinar estejam em boas condic¢des higiénicas, livres de parasitas e de
qualquer doenga, e que ndo estejam submetidos a qualquer tipo de stress, a fim de assegurar uma boa
resposta imunitéria.

Para evitar infecGes no ponto de inoculacdo, deverdo vacinar-se 0s animais com a pele seca e limpa.
Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor
intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos,
podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tend&o de um dedo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, podem ter lugar, reacGes de hipersensibilidade bem como reacbes adversas
(anorexia, prostracéo e inflamacéo passageira no ponto de inoculagdo), que geralmente desaparecem
sem qualquer tratamento.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestag&o.

Lactagéo:
N&o se efetuaram estudos com animais em lactagcdo. Administrar apenas em conformidade com a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Né&o existe informacgdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha diferente, convenientemente esterilizada, para cada animal
que se inocule.

Em caso algum se deve utilizar as mesmas agulhas para diversos animais sem estas terem sido
previamente esterilizadas.
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Administracdo por via subcutanea.
A dose imunizante é 1 ml.

Esquema vacinal:

Os reprodutores vacinam-se a partir dos 2 meses e meio — 3 meses de vida.

Em animais sdos e em condi¢des normais, com uma Unica dose de vacina consegue-se obter
imunidade suficiente para toda a vida econémica do coelho.

Se as condicdes epizootoldgicas aconselharem a vacinacdo antes dos 2 meses e meio de idade deve-se
revacinar os animais 1 més depois.

Revacinacdo anual.

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

Apos a administracdo de um sobredosagem (dose 5 vezes superior & recomendada) observaram-se de
forma ocasional, reacdes de hipersensibilidade e reagGes adversas (anorexia, prostracao e inflamacéao
passageira no ponto de inoculagéo), que geralmente desaparecem sem qualquer tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina inativada contra a doenca virica hemorrégica dos coelhos, Cédigo
ATCvet: QI08AA01

Para estimular a imunidade ativa de coelhos contra a Doenca Virica Hemorrégica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Timerosal

Alcool benzilico.

Trietanolamida

Solucdo salina (Cloreto de sddio, cloreto de potéssio, fosfato dissddico dihidratado, fosfato potassico
dihidrogenado, agua para injetaveis)

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinério.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de 20 ml de capacidade contendo 10 doses e 20 doses e frascos de vidro tipo Il
de 100 ml de capacidade contendo 100 doses.

Os frascos sdo fechados com tampéao de elastomero e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Fort Dodge Veterinaria Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 2,

Arquiparque — Miraflores

1495 — 131 Algés

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

373/90 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

13/02/1991

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro de 2012
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

N&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cylap HVD vacina inativada para prevencdo da Doenca Virica Hemorragica dos coelhos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia(s) ativa(s):

Virus inativado da doenca virica hemorragica do coelho (HVD) estirpe Sobrino GMT > 1/160 UHA"
“Média geométrica do titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacéo em coelhos.

Adjuvante(s):

Marcol 82

Eumulgin M -8

Montanide 80

Alcool benzilico
Trietanolamina PA, pH 7,4-7,6

378 mg
34,9 mg
46,5 mg
5,6 ul
g.p.b. 0,3 pl

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de vidro de 20 ml (10 doses).
Frascos de vidro de 20 ml (20 doses).
Frascos de vidro de 100 ml (100 doses).

5, ESPECIES-ALVO

Coelhos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa de coelhos para prevenir os sinais clinicos e a mortalidade causadas pela doenca

virica hemorragica do coelho.

A imunidade estabelece-se aos 21 dias apds a vacinacao e a duracdo da imunidade é de 12 meses

Direcéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo por via subcutanea.
A dose imunizante é 1 ml.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Esquema vacinal:

Os reprodutores vacinam-se a partir dos 2 meses e meio — 3 meses de vida.

Em animais sdos e em condi¢des normais, com uma Unica dose de vacina consegue-se obter
imunidade suficiente para toda a vida econémica do coelho.

Se as condi¢es epizootoldgicas aconselharem a vacinacdo antes dos 2 meses e meio de idade deve-se
revacinar os animais 1 més depois.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.

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

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA - ANTES DE UTILIZAR, LEIA O FOLHETO
INFORMATIVO.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente ap6s abertura do recipiente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTI LIZACAO, se for caso
disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.
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‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Fort Dodge Veterinaria Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 2,
Arquiparque — Miraflores

1495 — 131 Algés

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

A.lLM. n®373/90 DGV

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

USO VETERINARIO
(Fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

frasco de 20 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cylap HVD vacina inativada para prevencdo da Doenca Virica Hemorragica dos coelhos

2

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus inativado da doenca virica hemorragica do coelho (HVD), estirpe Sobrino GMT > 1/160 UHA"

“Média geométrica do titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacéo em coelhos

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
20 doses.
100 doses.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote {ndamero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Utilizar imediatamente ap6s abertura do recipiente.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
A.l.M. n° 373/90 DGV
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FOLHETO INFORMATIVO
Cylap HVD vacina inativada para preven¢do da Doenca Virica Hemorragica dos coelhos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducdo no mercado

Fort Dodge Veterinaria Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, n° 2,
Arquiparque — Miraflores

1495 — 131 Algés

Responsavel pela libertacdo de lote:

Pfizer Olot, S.L.U.

Crta. Camprodon s/n "La Riba"
17813 Vall de Bianya (Girona)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cylap HVD vacina inativada para prevencao da Doenca Virica Hemorrégica dos coelhos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia(s) ativa(s):

Virus da doenca virica hemorragica do coelho (HVD) GMT > 1/160 UHA"

“Média geométrica do titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacéo em coelhos.

Adjuvante(s):

Marcol 82 378 mg
Eumulgin M -8 34,9 mg
Montanide 80 46,5 mg
Conservante:

Tiomersal 0,047 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacg&o ativa de coelhos para prevenir os sinais clinicos e a mortalidade causadas pela doenca
virica hemorragica do coelho.

A imunidade estabelece-se aos 21 dias apds a vacinacao e a duracdo da imunidade é de 12 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Néao existem.

Direcéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
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6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente, podem ter lugar, reacbes de hipersensibilidade bem como reacBes adversas
(anorexia, prostracdo e inflamagdo passageira no ponto de inoculacdo), que geralmente desaparecem
sem qualquer tratamento.

7. ESPECIES-ALVO

Coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

[Include information on the posology and method of administration. Posology: target groups to be
specified, e.g. cattle less than 1 year of age. Method of administration: directions for proper use by
healthcare professionals or by the farmer or owner and mixing instructions, if appropriate. Further
practical details for the farmer or owner can be included in the package leaflet or, in its absence, on
the label.]

Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha diferente, convenientemente esterilizada, para cada animal
gue se inocule.

Em caso algum se deve utilizar as mesmas agulhas para diversos animais sem estas terem sido
previamente esterilizadas.

Administracao por via subcutanea na parte anterior da escapula.
A dose imunizante € 1 ml.

Esquema vacinal:

Os reprodutores vacinam-se a partir dos 2 meses e meio — 3 meses de vida.

Em animais séos e em condi¢Ges normais, com uma unica dose de vacina consegue-se obter
imunidade suficiente para toda a vida econémica do coelho.

Se as condigdes epizootoldgicas aconselharem a vacinagdo antes dos 2 meses e meio de idade deve-se
revacinar os animais 1 més depois.

Revacinacdo anual.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Administrar o medicamento com precaugéo.

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.
Agitar antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras. Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

Né&o congelar. Proteger da luz.

ApGs a abertura utilizar durante a mesma sesséo de vacinacgao.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.
Pode ser administrado durante a gestacdo. N&o se efetuaram estudos com animais em lactagao.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgao.

Apos a administracdo de um sobredosagem (dose 5 vezes superior & recomendada) observaram-se de
forma ocasional, reacGes de hipersensibilidade e reacfes adversas (anorexia, prostracdo e inflamacéo
passageira no ponto de inoculagéo), que geralmente desaparecem sem qualquer tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor
intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém dleo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos,
podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e & irrigacdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a

legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
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15. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel.

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI08AA0L

A vacina induz uma protecéo especifica contra a Doenca Hemorragica Viral, dos coelhos.
Apresentacodes:

Frascos de vidro tipo | de 20 ml de capacidade contendo 10 doses e 20 doses e frascos de vidro tipo Il
de 100 ml de capacidade contendo 100 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

S0 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.

SO pode ser administrado pelo médico-veterinario.

A.lLM. n®373/90 DGV
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