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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais suspensdo injetavel para cdes

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml) contém:

Substancias ativas:

- Leptospira interrogans inativada serogrupo Canicola; serovariedade Portland-vere,

estirpe Ca-12-000 > 990 Unidades/ml”

- Leptospira interrogans inativada serogrupo Icterohaemorrhagiae; serovariedade Copenhageni,
estirpe 820K > 699 Unidades/ml”

*Massa antigénica em Unidades ELISA

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Sal sodico do acido L-lactico

Cloreto de célcio

Agua para injetaveis

Suspenséo incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa de cées (a partir das 8 semanas de idade) para reducdo da leptospirose causada por
Leptospira interrogans, serovariedades Canicola e Icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 4 semanas.

Duragéo da imunidade: 1 ano contra a serovariedade Canicola e 6 meses contra a serovariedade
Icterohaemorrhagiae.

3.3 Contraindicacdes

Nao existentes.
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3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Né&o aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caées:

Muito frequentes Tumefacio no local de injecao’.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Temperatura elevada®.

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reacdo no local de injecéo.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reagdo de hipersensibilidade (p.e., letargia, edema facial,

incluindo notificacdes isoladas): prurido, vomitos, diarreia)®, anafilaxia (p.e. dispneia,
colapso)®*.

Letargia®, anorexia®.

Anemia hemolitica imunomediada, trombocitopénia
imunomediada, poliartrite imunomediada.

1 Até 5 cm de diametro durante até 4 dias. Esta tumefacao pode ser dura e dolorosa, mas diminui
gradualmente e desaparece apds 2-3 semanas.

2 Transitoria.

% Pode ocorrer pouco tempo apds a vacinagao.

* Pode ser fatal. Se tais reagdes ocorrerem, é recomendado um tratamento apropriado.

® Moderada.

A notificacdo de eventos adversos é 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 Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacGes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.
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3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com vacinas da gama Nobivac que contenham componentes do virus da esgana canina,
adenovirus canino tipo 2, parvovirus canino estirpe 154 e/ou virus da parainfluenza canina, para
administracdo subcuténea.

Existe informacéo sobre a seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina Nobivac Rabies (estirpe Pasteur RIV).

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo subcutanea.
Administrar 1 dose (1 ml) por animal.

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C). Deve ser
utilizado material de injec&o esterilizado.

Vacinacéo basica: Todos os cées ndo vacinados previamente, devem sé-lo por duas vezes, com 2-4
semanas de intervalo. Os cachorros devem ter pelo menos 8 semanas de idade quando forem
vacinados pela primeira vez.

Revacinacdo: Todos 0s 6 a 12 meses.
E recomendada a revacinacdo com 6 meses de intervalo, a fim de se obter prote¢éo contra a
leptospirose clinica causada pela serovariedade Icterohaemorrhagiae.

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

Sem outros sintomas para além dos verificados com a administracdo de uma dose Unica.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QIO7ABO1.
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Para estimular a imunidade ativa nos cées contra a Leptospira interrogans, serovariedades Canicola e
Icterohaemorrhagiae.

As substancias ativas da vacina induzem anticorpos humorais contra estas serovariedades.
Comparativamente com animais de controlo ndo vacinados, a vacinagdo com este medicamento
veterinario provoca uma reducdo dos sintomas clinicos (febre e mortalidade) e reduz o nimero de
animais com bacteriémia e leptospiuria apos infecéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas mencionadas no
ponto 3.8 (nos casos em que estas e 0 seu uso combinado estdo autorizados).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco(s) de vidro tipo | de 1 ml, fechado(s) com tampa de borracha em halogenobutilo e selado(s) com
capsula de aluminio codificada.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo ou de pléstico com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo 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 utilizacdo 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

MSD Animal Health Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R722/03 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 03/06/2003.

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

06/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO ou PLASTICO com 10 x 1 ml ou50 x 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais suspenséo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:
L. interrogans inativada serogrupo Canicola: > 990 Unidades/ml
L. interrogans inativada serogrupo Icterohaemorrhagiae: > 699 Unidades/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 1 ml
50 x 1 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caées

5. INDICAGOES |

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANGA |

8. PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo, administrar imediatamente.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.
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10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n® R722/03 DGV

115. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO do frasco de 1 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais E l(

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml (1 dose)
L. interrogans Canicola e Icterohaemorrhagiae: > 990 e > 699 Unidades/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApGs a primeira perfuracdo, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobivac Lepto mais suspensdo injetavel para cdes

2. Composicéo

Cada dose (1 ml) contém:

Substancias ativas:

- Leptospira interrogans inativada serogrupo Canicola; serovariedade Portland-vere,

estirpe Ca-12-000 > 990 Unidades/ml”

- Leptospira interrogans inativada serogrupo Icterohaemorrhagiae; serovariedade Copenhageni,
estirpe 820 K > 699 Unidades/ml”

*Massa antigénica em Unidades ELISA.

Suspensdo incolor.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicagdes de utilizacio

Imunizacéo ativa de cdes (a partir das 8 semanas de idade) para reducdo da leptospirose causada por
Leptospira interrogans, serovariedades Canicola e Icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 4 semanas.

Duracdo da imunidade: 1 ano contra a serovariedade Canicola e 6 meses contra a serovariedade
Icterohaemorrhagiae.

5. Contraindicag0es

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra gque esta vacina pode ser misturada e
administrada com vacinas da gama Nobivac que contenham componentes do virus da esgana canina,
adenovirus canino tipo 2, parvovirus canino estirpe 154 e/ou virus da parainfluenza canina, para
administracdo subcutanea.

Existe informacdo sobre a seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
no mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina Nobivac Rabies (estirpe Pasteur RIV).

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Sem outros sintomas para além dos verificados com a administracdo de uma dose Unica.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas mencionadas acima
(nos casos em que estas e 0 seu uso combinado estdo autorizados).

7. Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes Tumefago no local de injecéo’.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Temperatura elevada®.

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reacdo no local de injecéo.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdo de hipersensibilidade (p.e., letargia, edema facial,

incluindo notificacdes isoladas): prurido, vomitos, diarreia)®, anafilaxia (p.e. dispneia,
colapso)* 4.

Letargia®, anorexia®.

Anemia hemolitica imunomediada, trombocitopénia
imunomediada, poliartrite imunomediada.

1 Até 5 cm de didmetro durante até 4 dias. Esta tumefacdo pode ser dura e dolorosa, mas diminui

gradualmente e desaparece apos 2-3 semanas.

2 Transitoria.

% Pode ocorrer pouco tempo apos a vacinagao.

: Pode ser fatal. Se tais reacdes ocorrerem, € recomendado um tratamento apropriado.
Moderada.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragado

Administracdo subcutanea.
Administrar 1 dose (1 ml) por animal.

Esquema de vacinagdo

Vacinacdo basica: Todos os cées ndo vacinados previamente, devem sé-lo por duas vezes, com 2-4
semanas de intervalo. Os cachorros devem ter pelo menos 8 semanas de idade quando forem vacinados
pela primeira vez.

Revacinagdo: Todos 0s 6 a 12 meses.

E recomendada a revacinagdo com 6 meses de intervalo, a fim de se obter protegéo contra a leptospirose
clinica causada pela serovariedade Icterohaemorrhagiae

9. Instrucdes com vista a uma administragao correta

Antes de administrar, permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C). Deve ser
utilizado material de injecdo esterilizado.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

Ap0s a primeira perfuracdo, administrar imediatamente.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° R722/03 DGV

Apresentacdes:
Caixa de cartdo ou de pléstico com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2024
Esta disponivel informacdo 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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos
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17. Outras informacdes

Para estimular a imunidade ativa nos cdes contra a Leptospira interrogans, serovariedades Canicola e
Icterohaemorrhagiae. As substancias ativas da vacina induzem anticorpos humorais contra estas
serovariedades.

Comparativamente com animais de controlo ndo vacinados, a vacinacdo com este medicamento
veterinario provoca uma redugdo dos sintomas clinicos (febre e mortalidade) e reduz o numero de
animais com bacteriémia e leptospilria apds infecao.

[ S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinério. |
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