Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%{-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:

POX-LAP liofilizado y disolvente para suspension inyectable para conejos

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 autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

Nombre: LABORATORIOS OVEJERO S.A.U.

Direccion: Ctra. Leén-Vilecha n°30, 24192, LEON-ESPANA

Teléfono: + 34 987 218 810

Fax: +34 987 205 320

Correo electronico: ovejero@labovejero.es

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

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
POX-LAP
Liofilizado y disolvente para suspension inyectable para conejos.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (0,5 ml administracién subcutanea y 0,1 ml administracién intradérmica) contiene:

Sustancia activa:

Virus de la mixomatosis vivo atenuado, cepa Le6n-162: 2102° DICCsp *

*DICCso: Dosis infectiva 50% en cultivo celular.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

4. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacién activa de conejos sanos para prevenir los signos clinicos y muertes pro-
ducidos por el virus de la mixomatosis, tanto en su forma clasica como en la amixomatésica.

El establecimiento de la inmunidad es 4 dias después de la aplicacion de la vacuna.

La duracién de la inmunidad es de al menos un afio desde la vacunacion.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales débiles o enfermos.

6. REACCIONES ADVERSAS

Infrecuentemente pueden observarse en algun individuo sensibilizado reacciones anafilacticas.
En ese caso debe aplicarse terapia sintomatica (antihistaminicos, corticosteroides).

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

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

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

7. ESPECIES DE DESTINO
Conejos (conejos de engorde y conejos reproductores)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Via subcutanea:
Via de administracion: subcutanea en la regién del cuello o espalda
Dosis: 0,5 ml
Via intradérmica:
Via de administracién: intradérmica, en la parte media del pabellon auricular mediante el
sistema Dermojet.
Dosis: 0,1 ml
Programa de vacunacion:
Primovacunacién:; una dosis a partir de las 4 semanas de edad.
Revacunacion:
— Animales de engorde: no es necesaria
— Animales reproductores o destinados a la reposicién:; revacunacion semestral con una
dosis.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Via subcutanea:

Afadir al vial que contiene el liofilizado, con jeringuilla y aguja estériles, parte del disolvente
que le acompafia, agitar hasta la reconstitucién del mismo. A continuacion, recoger con la je-
ringuilla todo el medicamento reconstituido, traspasarlo al vial que contiene el resto del disol-
vente.

Via intradérmica:

Disolver el liofilizado con una quinta parte (1/5) del disolvente que lo acompafia. Afadir al vial
gue contiene el liofilizado, con jeringuilla y aguja estériles, esa quinta parte de disolvente que lo
acompafa (1 ml para el formato de 10 dosis y 2,5 ml para el formato de 25 dosis).

En ambos casos, homogeneizar mediante agitacion adecuada, hasta obtener una suspension
homogénea.

Al ser una vacuna envasada en viales multidosis es conveniente emplear toda la vacuna una
vez empezado el vial.

Administrar la vacuna cuando esté a una temperatura de unos +15°C a +25°C.

Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacién.

10. TIEMPO DE ESPERA
Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C)

No congelar

Proteger de la luz

No usar este medicamento veterinario después de la fecha que figura en la etiqueta y caja
después de CAD.

Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 10 horas
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Advertencias especiales para cada especie de destino:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar la propagacion
de la cepa vacunal a especies susceptibles.

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

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

Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacion

Gestacion y Lactancia:

Via subcutanea: Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Via intradérmica: Los estudios de laboratorio efectuados en hembras gestantes no han demos-
trado efectos teratogénicos, tdxicos para el feto y téxicos para la madre

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:
No provoca ninguna reaccion adversa al administrar diez veces la dosis recomendada distinta
a las citadas en el punto 6.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

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 o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-

cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Marzo 2024

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con un vial de 10 ml de liofilizado y un vial de 10 ml de capacidad con 5 ml de disolvente.
(10 dosis)

Caja con un vial de 10 ml de liofilizado y un vial de 15 ml de capacidad con 12,5 ml de disolven-
te. (25 dosis)

Caja con un vial de 15 ml de liofilizado y un vial de 25 ml de disolvente. (50 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo el control o supervisiéon del veterinario.

N° Reg 2985 ESP
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