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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Lepto mais suspensdo injetavel para caes

2. COMPOSICAO 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 sédio

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dihidratado

Agua para injetaveis

Suspensao incolor.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Caes.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de caes (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 a serovariedade
Icterohaemorrhagiae.

3.3 Contraindicacoes
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N3o existentes.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito frequentes Tumefagdo no local de injecio'.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Temperatura elevada®.

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Reacgdo no local de injecao.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reag@o de hipersensibilidade (p.e., letargia, edema facial,
incluindo notifica¢des isoladas): prurido, vomitos, diarreia)’, anafilaxia (p.e. dispneia,
colapso)™*.

Letargia’, anorexia’.

Anemia hemolitica imunomediada, trombocitopénia
imunomediada, poliartrite imunomediada.

" Até 5 cm de didmetro durante até 4 dias. Esta tumefacio pode ser dura e dolorosa, mas diminui
gradualmente e desaparece apos 2-3 semanas.

? Transitoria.

3 Pode ocorrer pouco tempo ap6s a vacinagio.

* 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 Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
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através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Existe informagdo 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
administrac¢do subcutinea.

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

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragido
desta vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao 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 injecdo esterilizado.

Vacinagdo basica: Todos os cdes 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 os 6 a 12 meses.
E recomendada a revacinagdo com 6 meses de intervalo, a fim de se obter prote¢do 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 administragdo de uma dose Unica.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI07ABOI1.

Para estimular a imunidade ativa nos caes 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 redugdo dos sintomas clinicos (febre e mortalidade) e reduz o niimero de
animais com bacteriémia e leptospiuria apds infecao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas mencionadas no
ponto 3.8 (nos casos em que estas € o 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 conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco(s) de vidro tipo I 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 plastico com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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

R722/03 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 03/06/2003.

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

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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