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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Leptavoid H suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Leptospira interrogans inativada, serovar hardjo 204 > 2 x 10° microorganismos

Adjuvante:
Allumen, equivalente a aluminio

Excipientes:

1,0mg-1,4mg

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Tiomersal

0,17 mg — 0,23 mg

Formaldeido

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Suspensao aquosa com precipitado que é ressuspenso apés agitacdo.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para a imunizacao ativa de bovinos contra a Leptospira interrogans, serovar hardjo, e L.
borgpetersenii, serovar hardjo. Para melhorar a fertilidade dos animais, quando é diagnosticada

infertilidade causada por Leptospira hardjo.

Inicio da imunidade: 14 dias ap6s a administracdo da dose inicial.

Duragéo da imunidade: 12 meses.
3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o dos textos em maio 2025
Pagina 2 de 20




Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Os animais vacinados podem testar positivo nos testes de diagnostico e, consequentemente, nao ser
possivel a exportacdo para alguns paises.

E esperado que a vacinagao proporcione uma rapida resolucdo dos problemas relativos & diminuicéo
na producdo de leite, quando os agentes causadores sdo a Leptospira interrogans, serovar hardjoe a L.
borgpetersenii, serovar hardjo. No entanto, podem ocorrer alguns abortos causados por estes
organismos, durante varios meses apds a vacinagdo inicial, pois o periodo de incubacgéo para um
aborto pode ser de até 12 semanas.

A sorologia da Leptospira é complexa. Amostras individuais de animais vacinados podem,
ocasionalmente, ser negativas ou, pelo contrario, podem ser persistentemente positivas. Uma
abordagem na vacinacéo de todo o efetivo, com ateng&o aos fatores de risco, leva a uma redugéo anual
dos animais soropositivos. Esta reducdo na soroprevaléncia serd, inicialmente, observada apenas nos
animais mais jovens.

Atualmente, ndo existe forma de determinar se a vacinagdo deve ser suspensa e em que momento.
Existe também o risco de reintroducdo da Leptospira na exploracao.

Em qualquer efetivo, pode existir um pequeno nimero de animais que nao respondem totalmente a
vacinacao. O sucesso da vacinagdo depende do correto armazenamento e da administracdo adequada
da vacina, além da capacidade de resposta do animal. Esta Gltima pode ser influenciada por fatores
como a constituicdo genética, infecdo concomitante, idade, presenca de anticorpos de origem materna,
estado nutricional, tratamento concomitante e stress.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacina ndo deve ser administrada no periodo de duas semanas antes do parto, visto poder causar
uma reducgdo nas taxas de concecdo. Tal pode ser devido ao stress do maneio e ndo a um efeito
especifico da vacina. Estes efeitos sdo passageiros, é pouco provavel que sejam superiores a 10% e sdo
menores, quando comparados com o potencial aumento global nas taxas de concecdo demonstrado nos
animais infetados com Leptospira hardjo. Contudo, estes devem ser considerados quando é planeada a
inseminacéo artificial (1.A.).

Precauces especiais a adotar pela pessoa que 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.

Os seres humanos podem infetar-se com Leptospira, mediante contacto direto com a urina infetada
dos bovinos.

O efetivo vacinado é, durante um surto de Leptospira interrogans, serovar hardjo, menos propenso de
contrair a doenca e de eliminar os organismos através da urina. No entanto, as pessoas responsaveis
pelo maneio dos animais devem aplicar as regras gerais de higiene e manusear os excrementos com
especial atencéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Reacdo no local de injecéo!

(>1 animal / 10 animais tratados):
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Muito raros Reagcéo de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! passageira.
2 Uma vez que as culturas de leptospiras crescem num meio isento de proteinas, o risco de uma reagéo
de hipersensibilidade induzida pelo soro das proteinas esta eliminado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Gestacéo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagdo. No entanto, deverd evitar-se a vacinagdo de
fémeas gestantes nas duas semanas que antecedem o parto, visto poder causar uma reducao nas taxas
de concecdo. Tal pode ser devido ao stress do maneio e nao ao efeito especifico da vacina.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina, antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo
Dose: 2 ml.

Administrar por via subcutanea, sob a pele que cobre a parede costal, logo atras da espadua, ou sob a
pele que cobre a parte lateral do pescoco, de acordo com o seguinte programa de vacinagéo:

Programa de vacinagao:

A primovacinacdo consiste em duas doses com um intervalo de, pelo menos, 4 semanas, €, no
méaximo, 6 semanas entre elas. Idealmente, a vacinacao deve estar completa na primavera, antes da
principal época de transmissdo da Leptospira hardjo.

Vacinacao de reforco:

A revacinagdo com uma unica dose deve ser administrada anualmente.

Se a primovacinacéo (primeira e segunda dose) for administrada depois da primavera, o primeiro
reforco deve ser administrado na primavera seguinte e depois, anualmente.

Vacinagéo de bovinos jovens:

Se os vitelos sdo inoculados antes dos 5 meses de idade, deve ser administrada outra primovacinagéo
nessa idade, uma vez que, caso contrario, os anticorpos de origem materna podem interferir com a
resposta imunitéria.
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Os vitelos mais velhos que ndo sejam imediatamente expostos a infecdo, podem ser vacinados em
qualquer altura, mas aconselha-se uma vacinacdo completa antes da principal época de transmissao da
Leptospira.

Para melhorar a fertilidade dos animais:

Para um beneficio méximo, a primovacinacgdo deve estar completa 12 meses apés o diagnostico de
infertilidade causada por Leptospira hardjo.

As seringas e agulhas devem estar esterilizadas, antes da administracdo.

Administrar por via subcutanea numa area limpa e seca da pele, tomando precaugdes contra as
contaminagdes.

O frasco deve ser bem agitado antes da administragéo.

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

Pode ocorrer um ligeiro aumento da temperatura transitério em alguns animais, apés a inoculagdo
subcutanea, quando é administrada uma sobredosagem de até duas vezes a dose recomendada.

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

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI02AB03.

A vacina induz a imunidade contra a Leptospira interrogans, serovar hardjo 204.

A vacina induz também uma imunidade cruzada a L. borgpetersenii, serovar hardjo.
5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

N&o congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | (Farm. Eur.) de 20 ml (10 doses), fechado com tampa de borracha de clorobutilo
e com um selo de aluminio.

Embalagem flexivel (Farm. Eur.) de 50 ml (25 doses) de polietileno de baixa densidade, fechada com
tampa de borracha de clorobutilo e com um selo de aluminio.

Frasco de tereftalato de polietileno (PET) de 20 ml (10 doses), 50 ml (25 doses) ou 100 ml (50 doses),
fechado com tampa de borracha de clorobutilo/nitrilo e com um selo de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 1 embalagem de polietileno de baixa densidade 50 ml (25 doses).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 20 ml (10 doses), de 50 ml (25 doses) ou de 100 ml (50 doses).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 eliminagdo 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.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

578/97 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag¢do: 15/07/1999.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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