2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
FILAVAC VHD K C+VSUSPENSION INYECTABLE PARA CONEJOS.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (0,5 ml) de vacuna contiene:

Sustancias activas:
Virus de la enfermedad hemorragica del conejo inactivado, cepa LP.SV.2012 (cepa variante

2010, RHDV2) oottt e e et min. 1 DP90% *
Virus de la enfermedad hemorragica del conejo inactivado, cepa IM507.SC.2011 (cepa cléasica,
RHDVL), ittt et e e e e e st e e e e nnnaee e e e min. 1 DP90% *
Adyuvante:

Hidréxido de = 118 1 1 0,35 mg

(*) DP90%: Dosis de proteccién en al menos el 90% de los animales vacunados.

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.
Suspensién homogénea rojiza.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Conejos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de conejos a partir de las 10 semanas de edad, para reducir la
mortalidad debida a la enfermedad hemorragica del conejo causada por las cepas del virus de
tipo clasica (RHDV1) y de tipo 2 (RHDV2).

Establecimiento de la inmunidad: 1 semana.
Duracion de la inmunidad: 1 afio.

4.3. Contraindicaciones

Ninguna.
4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente a animales sanos.
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No se dispone de informacién sobre el uso de la vacuna en animales seropositivos, incluidos
los animales con anticuerpos derivados de la madre. Por lo tanto, en situaciones donde se es-
pera un alto nivel de anticuerpos, el esquema de vacunacién debe ser ajustado en consecuen-
cia.

No se ha demostrado la eficacia de la vacunacién en conejos de menos de 10 semanas de
edad.

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 veterina-
rio 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)

Un aumento temporal de la temperatura corporal de hasta 1,6 °C se ha observado muy fre-
cuentemente en estudios clinicos un dia después de la vacunacion.

Una reaccion local limitada (nédulo subcutdneo de hasta 10 mm de didmetro en el estudio de
dosis doble) que puede ser palpable durante al menos 52 dias y que desaparece sin tratamien-
to ha sido muy frecuentemente observado en estudios clinicos.

Se han observado muy raramente reacciones de hipersensibilidad significativas, que pueden
ser fatales, a partir de datos de farmacovigilancia tras la comercializacion.

Se puede observar letargo y/o inapetencia durante las primeras 48 horas después de la inyec-
cién en muy raras ocasiones, en base a datos de farmacovigilancia tras la comercializacion.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

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

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

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

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

Gestacion:

Durante un estudio de campo no se observo ningun caso de aborto tras la administracion de la
vacuna a animales gestantes.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.
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Fertilidad:
No se ha investigado la influencia de la vacunacién sobre la fertilidad de los conejos.

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 des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

4.9. Posologia y via de administracion

Via subcutanea.
Una dosis (0,5 ml) por inyeccion subcutanea por animal.

Vacunacion primaria: a partir de la décima semana de edad.
Revacunacion: anualmente.

Aplicar las condiciones asépticas habituales.

Agitar suavemente antes y ocasionalmente durante la administracién para mantener una sus-
pensién homogénea.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado reacciones adversas distintas de las mencionadas en la seccién 4.6 des-
pués de la administracion de una dosis doble de vacuna.

4.11. Tiempo de espera

Cero dias.
5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Immunoldgicos, vacuna viral inactivada para conejos, virus de la
enfermedad hemorragica de conejo.

Cdédigo ATCvet: QI0O8AA0L

La vacuna esta destinada a estimular la inmunidad activa contra el Virus de la Enfermedad
Hemorragica del Conejo (RHDV) causada por RHDV1 (forma clasica) y RHDV2 (forma varian-
te).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio
Metabisulfito de sodio

Fosfato disédico dihidrato
Dihidrogenofosfato de potasio
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Hidréxido de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades principales
No mezclar con ningin 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: 2 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.
6.5. Naturaleza'y composiciéon del envase primario
Vial de vidrio Tipo | cerrado con tapon de goma nitrilo y capsula de cierre de aluminio.
Formatos:
50 dosis: 1 vial con 25 ml de vacuna.
10 viales con 25 ml de vacuna.
200 dosis: 1 vial con 100 ml de vacuna.
10 viales con 100 ml de vacuna.
Embalaje secundario: caja de carton.
Dosis Unica: 1 vial con 0,5 ml de vacuna.
5 viales con 0,5 ml de vacuna.
10 viales con 0,5 ml de vacuna.
Embalaje secundario: blister de plastico.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utiliza-
do o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FILAVIE
- MINISTERIO
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20, La Corbiére - ROUSSAY

49450 Sevremoine

FRANCIA

Tel: +33241 75 46 16

Fax: +33241 7575 80

Correo electrénico: contact.filavie@filavie.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3535 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17 de marzo de 2017
Fecha de la renovacion: 12/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

12/2020
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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