ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac L4 suspensdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas:
Estirpes de Leptospira inativadas:
- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Portland-vere (estirpe
Ca-12-000)
- L. interrogans serogrupo Icterchaemorrhagiae serovariedade Copenhageni
(estirpe 1c-02-001)
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava (estirpe As-05-073)
- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Dadas (estirpe Gr-01-005)

1 Massa antigénica em unidades ELISA.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissddico dihidratado
Agua para injetaveis

Suspensao incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para a imunizacdo ativa de ces contra:

3550-7100 U*
290-1000 U*

500-1700 U*
650-1300 U*

- L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Canicola para reduzir a infecdo e excrecdo urinaria
- L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni para reduzir a infecéo e

excrecao urinéria
- L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava para reduzir a infegdo

- L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Bananal/Liangguang para reduzir a infe¢éo e

excrecao urinaria.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracéo da imunidade: 1 ano.

3.3 Contraindicacdes
Na&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais



Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar a autoinjecéo acidental ou contacto com os olhos. Em caso de irritagéo ocular, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

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

3.6 Eventos adversos

Cées:

Muito frequentes Tumefagdo no local de injecdo’, Nédulo no local de
injecdo?, Dor no local de injecdo?, Temperatura elevada®,

(>1 animal / 10 animais tratados): Diminuicdo da atividade?*, Diminuicéo do apetite*.

Muito raros Reacéo de hipersensibilidade®, Anemia hemolitica
imunomediada, Trombocitopénia imunomediada, Poliartrite

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | . .
imunomediada.

incluindo notificacdes isoladas):

1 < 4 c¢m; diminui dentro de 14 dias.

2 Diminui dentro de 14 dias.

$<1°C, até 3 dias.

4 Em cachorros.

% As reacGes sdo transitdrias. Estas incluem anafilaxia (por vezes fatal). Se tal reacdo ocorrer, deve ser
administrado tratamento apropriado de imediato.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac6es de contacto, consulte
também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Existe informacédo 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. O folheto informativo das vacinas Nobivac relevantes deve ser consultado
antes da administracdo da mistura dos medicamentos veterinarios. A seguranga e eficacia
demonstradas para a Nobivac L4, quando misturada com estas vacinas Nobivac, ndo sdo diferentes das
descritas para a Nobivac L4 isoladamente. Quando misturada com vacinas Nobivac que contém virus
da parainfluenza canina para revacinacfes anuais, foi estabelecido que ndo existe interferéncia com a
resposta anamnésica induzida pelo componente injetavel do virus da parainfluenza canina.



Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com vacinas da gama Nobivac que contenham componentes da
Bordetella bronchiseptica e/ou virus da parainfluenza, para administragdo intranasal.

Existe informac&o sobre seguranca que demonstra que esta vacina pode ser administrada no mesmo
dia, mas ndo misturada com as vacinas inativadas da gama Nobivac contra Bordetella bronchiseptica.
Quando esta vacina é administrada em associagdo com vacinas inativadas da gama Nobivac contra a
Bordetella bronchiseptica, a informacéo sobre a resposta de anticorpos demonstrada e outras
informac@es de imunidade desta vacina sdo as mesmas quando esta vacina é administrada
isoladamente.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo subcutanea.
Assegurar que a vacina esta a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) antes da administracao.

Administrar duas injec@es de 1 dose (1 ml) de vacina com um intervalo de 4 semanas a caes a partir
das 6 semanas de idade.

Esquema de vacinacdo:

Vacinagdo primaria:
A primeira injecdo pode ser administrada a partir das 6 as 9®) semanas de idade e a segunda injecéo a
partir das 10 as 13 semanas de idade.

Revacinacéo:
Os cées devem ser revacinados anualmente com uma dose (1 ml) de vacina.

®  No caso de elevados niveis de anticorpos maternos, é recomendada a primeira injecdo as 9
semanas de idade.

Para a administracdo simultanea:

Deve ser reconstituida 1 dose de uma vacina Nobivac que contenha 0os componentes do virus da
esgana canina, adenovirus canino tipo 2, parvovirus canino (estirpe 154) e/ou virus da parainfluenza
canina, com 1 dose (1ml) desta vacina. As vacinas misturadas devem estar a temperatura ambiente (15
°C - 25 °C) antes de serem administradas por via subcutanea.

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

Apos a administracdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observadas outras reacoes adversas para
além das descritas na sec¢do 3.6. Contudo, estas rea¢des podem ser mais severas e/ou de duracdo mais
prolongada. Por exemplo, pode ser observada, no local de injecdo, uma tumefacéo com até 5 cm de
didmetro que pode levar mais do que 5 semanas a desaparecer completamente.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca



Néo aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCvet: QI07ABO1

Para estimular a imunidade ativa nos cdes contra L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade
Canicola, L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni, L. interrogans
serogrupo Australis serovariedade Bratislava, e L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade
Bananal/Liangguang.

Dados in vitro e in vivo em espécies ndo alvo sugerem que a vacina pode induzir um grau de protecdo
cruzada contra L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Icterohaemorrhagiae e L.
kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Grippotyphosa.

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto aqueles mencionados acima na
seccao 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade apds reconstituicdo com vacinas Nobivac de acordo com as instruc@es: 45 min.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
Caixa de plastico com 5, 10, 25 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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

EU/2/12/143/001-004

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/07/2012.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2023

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

