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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 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

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacgdo ativa de cées (a partir das 8 semanas de idade) para reducéo da leptospirose causada por
Leptospira interrogans, serovariedades canicola e icterohaemorrhagiae.

Inicio da imunidade: 4 semanas

Duragdo da imunidade: 1 ano contra a serovariedade canicola e 6 meses contra serovariedade
icterohaemorrhagiae.

4.3 Contraindicacfes

Nenhumas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Né&o aplicével.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi observado, em casos raros, um aumento transitério da temperatura corporal poés-vacinacao,
durante os ensaios clinicos de seguranga.

Em casos muito raros, os cdes podem desenvolver reacdes locais apds a administragdo da injecdo, de
acordo com notificacGes espontaneas de Farmacovigilancia.

Pode observar-se uma tumefacdo difusa de até 5 cm de didmetro no local de injecdo, a qual podera
manter-se até 4 dias ap6s a administracdo. Por vezes, esta tumefagdo pode ser dura e dolorosa, mas
com tendéncia a diminuir gradualmente apds 2-3 semanas.

Em casos raros, imediatamente apds a vacinagdo, pode ocorrer uma reacao de hipersensibilidade
aguda transitoria, com sinais que podem incluir letargia, edema facial, prurido, vémito ou diarreia.
Tais reaces podem evoluir para um estado mais grave (anafilaxia), o qual pode ser fatal, com sinais
adicionais como dispneia ou colapso. Se tais reacBes ocorrerem, é recomendado um tratamento
apropriado.

Foram reportados, muito raramente, sinais sistémicos moderados como letargia e anorexia.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagcéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia 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 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).

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracéo
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desta vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideracao a especificidade da situacgéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo subcuténea.
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 injecdo esterilizado.

Vacinacdo bésica:
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.

Revacinacéo:
Todos 0s 6 a 12 meses.

E recomendada a revacinacdo com 6 meses de intervalo, a fim de se obter protecdo contra a
leptospirose clinica causada pelo serovariedade icterohaemorrhagiae.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Sem outros sintomas para além dos verificados com a administracdo de uma dose Unica.
4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Canideos, vacina bacteriana inativada.
Codigo ATC vet: QIO7ABOL.

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 vacinagcdo com este medicamento
veterinario provoca uma reducdo dos sintomas clinicos (febre e mortalidade) e reduz o nimero de
animais com bacteriémia e leptospidria apos infecéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Sal sédico do acido lactico
Cloreto de célcio

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterindrio imunoldgico exceto com as vacinas
mencionadas no ponto 4.8 (Nos casos em que estas e 0 seu uso combinado estdo autorizados).

6.3 Prazo de validade

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Né&o congelar.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de 1 ml fechados com tampa de borracha em halogenobutilo e selados com
capsula de aluminio codificada.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R722/03 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 03/06/2003
Data da dltima renovacgdo: 10/09/2007
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO ou de PLASTICO com 10 x 1 ml ou 50 x 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose (1 ml):

L. interrogans inativada serogrupo Canicola: > 990 Unidades/ml
L. interrogans inativada serogrupo Icterohaemorrhagiae: > 699 Unidades/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 1 ml
50 x 1 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

| 6. INDICAGCOES |

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO |

Administracdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Nao aplicavel.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Conservar na embalagem de origem. 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 “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

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

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n® R722/03 DGV
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO do frasco de 1 ml

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais k l(

2. COMPOSIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

L. interrogans Canicola e Icterohaemorrhagiae: > 990 e > 699 Unidades/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

4, VIA DE ADMINISTRACAO

SC

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Nao aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote: {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano}

Apbs a primeira abertura, administrar imediatamente.

| 8. MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Nobivac Lepto mais

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose (1 ml) de Nobivac Lepto mais contém:

Substancias ativas:

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

estirpe Ca-12-000 > 990 Unidades/ml”

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

*Massa antigénica em Unidades Elisa.

Suspensao incolor.

4, INDICACOES

Imunizacgdo 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
Duragdo da imunidade: 1 ano contra a serovariedade Canicola e 6 meses contra serovariedade
Icterohaemorrhagiae.
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) CONTRAINDICAGCOES

Nenhumas.

6. REAGOES ADVERSAS

Foi observado, em casos raros, um aumento transitorio da temperatura corporal poés-vacinacao,
durante os ensaios clinicos de seguranga.

Em casos muito raros, os cdes podem desenvolver reacdes locais apds a administracdo da injecdo, de
acordo com notificacGes esponténeas de Farmacovigilancia.

Pode observar-se uma tumefagdo difusa, de até 5 cm de didmetro, no local de injecédo, a qual podera
manter-se até 4 dias ap6s a administracdo. Por vezes, esta tumefacdo pode ser dura e dolorosa, mas
com tendéncia a diminuir gradualmente apds 2-3 semanas.

Imediatamente ap6s a vacinagdo pode ocorrer uma reacdo de hipersensibilidade aguda transitoria, em
casos muito raros, com sinais que podem incluir letargia, edema facial, prurido, vémito ou diarreia.
Tais reacOes podem evoluir para um estado mais grave (anafilaxia), o qual pode ser fatal, com sinais
adicionais como dispneia ou colapso. Se tais reacBes ocorrerem, é recomendado um tratamento
apropriado.

Foram reportados, muito raramente, sinais sistémicos moderados como letargia e anorexia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

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

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

Diregdg Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em julho 2021

Pagina 15de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

*S REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcéo Geral
de Alimentagio
© Veterinaria

Esquema vacinagao

Vacinacéo bésica:
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.

Revacinacéo:
Todos 0s 6 a 12 meses.

E recomendada a revacinacdo com 6 meses de intervalo, a fim de se obter protecdo contra a
leptospirose clinica causada pelo serovariedade Icterohaemorrhagiae

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES 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.

Apbs a primeira abertura, administrar imediatamente.

N&o administrar este medicamento veterinario apds expirar o prazo indicado na rotulagem depois de
VAL {més/ano}. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Gestagdo:
Pode ser administrado durante a gestagé&o.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:
Existe informacdo sobre seguranga e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com vacinas da gama Nobivac que contenham componentes do virus da esgana canina,
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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).

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos.

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 situacgéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Sem outros sintomas para além dos verificados com a administragdo de uma dose Unica.

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

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para estimular a imunidade ativa nos cdes contra a Leptospira interrogans, serovariedades Canicola e
Icterohaemorrhagiae. As substincias 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 leptospilria apds infecéo.
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