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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO o Vetsandria

Nobivac Lepto mais
Suspensao injetavel para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco contém uma ou dez doses de 1 ml.
Composicao por dose:

Substancia ativa:
Bactéria Leptospira interrogans inativada,

- serogrupo Canicola ; serovariedade Portland-vere, > 957 Unidades/ml*
estirpe Ca-12-000

- serogrupo Icterohaemorrhagiae; serovariedade Copenhageni, > 625 Unidades/ml*
estirpe 820K

Conservante: tiomersal

*Massa antigénica em unidades ELISA no teste de poténcia in vitro de acordo com a Farm. Eur.
monografia 0447.

Excipiente:
- Tiomersal: 0,1 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Caninos (caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

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.

4.3 Contraindicacfes

Nenhumas.

4.4  Adverténcias especiais

Nenhumas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento 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)

Alguns cées podem sentir desconforto durante a administracdo da injecdo.

Pode observar-se uma tumefacdo difusa de até 5 mm de didmetro no local de inoculagdo, a qual
poderd manter-se até 4 dias apos a administragdo. Por vezes, esta tumefagdo pode ser dura e dolorosa,
mas com tendéncia a diminuir gradualmente apds 2-3 semanas.

Em casos raros, imediatamente ap6s a vacinagdo, pode ocorrer um ligeiro aumento da temperatura
corporal e/fou uma ligeira reacdo de hipersensibilidade aguda (anafilaxia), com sinais que podem
incluir letargia, edema facial, prurido, dispneia, vomito, diarreia ou colapso.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestagé&o.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existe informag&o disponivel sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outras vacinas,
exceto com a Nobivac Rabies (estirpe Pasteur RIV) e vacinas pertencentes a gama das Nobivac,
contendo componentes do virus DHPPi (esgana, hepatite, parvovirose e/ou parainfluenza).

A seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario quando utilizado com outro, exceto com
aqueles ja referidos (administrada no mesmo dia ou em alturas diferentes) ndo foram demonstradas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo subcuténea de 1 ml por animal.

Antes de utilizar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C). Para a vacinacdo, deve ser
utilizado material esterilizado.

Vacinacdo bésica:

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.
Revacinacao:

Todos o0s 6 al2 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 administragdo de uma dose Unica.

4.11 Intervalo de seguranca
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N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Vacina inativada contra a leptospirose, Cédigo ATC vet QI07ABOL.

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Solugdo modificada Hartman’s (cloreto de sodio, cloreto de potassio, sal sédico do acido lactico,
cloreto de sodio, 4gua para injetaveis).

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunol6gico 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: 10 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico de 2°C a 8°C. Nao congelar. Conservar na embalagem de origem. Proteger da
luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo ou de plastico com frasco(s) de vidro de 1 ou 10 ml (tipo | (Farm. Eur.)) fechados com
tampa de borracha em halogenobutilo e selados com capsula de aluminio codificada.

Apresentacéo:
Caixa com 10 ou 50 frascos de 1 ml (1 dose).
Caixa com 1 frasco de 10 ml (10 doses).

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 a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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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

3 Junho 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisao do texto fevereiro de 2015
Pagina 5 de 13





