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PROSPECT
NOBIVACRL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la ciine

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
-SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Tel.: +31 / 485 587 600
Fax: +31 /485 577 333

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVACRL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei §i leptospirozei la cine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O dozd de 1 ml contine:

Substante active:
Virus rabic tulpina Pasteur RIV, inactivat cu BPL, care induce cel putin 3 Ul la testul de potenta

pe soarece.
Leptospira interrogans - inactivata cu BPL — urmitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDjgo hamster
- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDgo hamster
Excipienti:

Adjuvant: Fosfat de aluminiu
Conservant: Thiomersal 0.01%-0.02%
Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Apa pentru injectare

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a ciinilor impotriva rabiei si leptospirozei cauzatd de Leptospira interrogans
serogrup Canicola si serogrup Icterohaemorrhagiae

Debutul imunitétii este la 4 saptamani de la vaccinare pentru leptospiroza si 3 saptamani pentru rabie
Durata imunitatii: 1 an pentru leptospiroza si 3 ani pentru rabie.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE
Ocazional, ca In cazul oricarei administrari de proteine striine, poate s apara o reactie de

hipersensibilitate, moderata. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inocularii poate s apari o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupi vaccinare. in mod

24




normal aceste inflamatii nu produc nepléceri si dispar de la sine in decurs de una pana la maxim doud
sdptamani

7. SPECH TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADM]NISTRA.RE S [
MOD DE ADMINISTRARE 8 \1’( S
Se injecteaza subcutanat 1 ml (1 doz&) de vaccin.
A se agita bine inainte de folosire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aceste recomandiri servesc doar ca exemplu, deoarece conditiile locale pot impune o abordare
specificd. Urmitoarele recomandari au fost incluse deoarece imunizarea cu Nobivac RL va face parte
dintr-un program de vaccinare mai complex:

a. Program pentru citeii cu un titru ridicat de anticorpi maternali contra parvovirusului:

8/9 saptamani —  Nobivac Parvo-c i Nobivac Lepto
12 saptiméni —  Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL
b. Daci expunerea la boala Carre (si/sau Rabie) este posibild inainte de véarsta de 12 sdptdmani:
8/9 saptamani — Nobivac DHP ori Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto (ori
Nobivac RL in caz de expunere timpurie la Rabie)
12 saptadmani — Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL ( se

repetdi  vaccinarea contra Rabiei pentru a asigura protectia
citeilor cu anticorpi maternali contra Rabiei)
c. Dac3 nu se incepe vaccinarea Inainte de vérsta de 12 saptdmani:
12 sdptamani —  Nobivac DHP ori Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori
Nobivac RL
14-15 saptaméni —  Nobivac Lepto

Se recomanda vaccinarea cainilor contra:
Rabiei — la fiecare 3 ani (acest interval se modificd conform prevederilor locale)

Leptospiroza — anual

In cazul in care este necesard includerea parainfluentei in programul de vaccinare, céinii se vor
revaccina anual cu Nobivac DHPPi + Lepto si cu Nobivac DHPPi+ RL la fiecare trei ani
(revaccinarea contra Rabiei va respecta prevederile locale).

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi intre 2-8°C, la intuneric. A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Valabilitatea produsului medicinal veterinar asa cum este prezentat pentru vanzare: 3 ani.
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

A nu se lasa la indeméana copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vor fi vaccinati numai cinii sanatosi §i vaccinarea se va realiza dupd un examen clinic adecvat.
Paisprezece zile dupi vaccinare trebuie evitat contactul cu alte potentiale surse de infectie.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs rﬁedicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie iel_inxinaitqf in conformitate cu cerintele locale.

N

/14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

N

51022009
15. ALTE INFORMATIL

Este sigur pentru catelele gestante.

Flacon din sticl3 hidroliticd tip I (Ph Eur). Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsuld de aluminiu codificata.

Mod de prezentare:

Cutii cu flacoane, fiecare continand 1 sau 10 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate
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Mk a 2

1. = DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC RL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei i leptospirozei la cdine

2. COMPOZITIA CALITATIVA I CANTITATIVA

AT
PN ;

" O'dozi de 1 ml contine:
Substante active:

a) Virus rabic tulpina Pasteur RIV, inactivat cu BPL, care induce cel putin 3 UI la testul de
potentd pe soarece.
b) Leptospira interrogans - inactivatad cu BPL — urmitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDg hamster

- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDg hamster
Adjuvant:

Fosfat de aluminiu 2%

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supensie apoas3 continind antigene inactivate adsorbite pe fosfat de aluminiu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activa a cainilor impotriva rabiei si leptospirozei cauzatd de Leptospira interrogans
serogrup Canicola si serogrup Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitdtii este la 4 saptamani de la vaccinare pentru leptospiroza si 3 saptamani pentru
rabie

Durata imunitatii: 1 an pentru leptospiroza si 3 ani pentru rabie.

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Vor fi vaccinati numai céinii sdnitosi §i vaccinarea se va realiza dupé un examen clinic adecvat.
Paisprezece zile dupd vaccinare trebuie evitat contactul cu alte potentiale surse de infectie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare se lasa vaccinul si atinga temperatura camerei (15-25°C). Se utilizeaza
instrumentar steril.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) foe o '

Ocazional, ca in cazul oricirei administréri de proteine striine, poate si apari o reactie de
hipersensibilitate, moderatd Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-hmltate'
inoculirii poate s3 apard o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupa vaccinare. In mod
normal aceste inflamatii nu produc nepliceri si dispar de la sine In decurs de una pana la maxnn d J
saptamani.

o

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nobivac RL poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Nobivac pentru
cdini.

Nu existd informatii referitoare la efectul administrérii simultane cu alte vaccinuri.De aceea se
recomandi si nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau dupd vaccinarea cu vaccinuri vii
Nobivac pentru cdini.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Se injecteaza subcutanat 1 ml (1 dozd) de vaccin.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Ocazional, ca in cazul oricdrei administriri de proteine strdine, poate s apara o reactie de
hipersensibilitate, moderata Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inoculdrii poate si apara o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupa vaccinare. fn mod

normal aceste inflamatii nu produc nepliceri si dispar de la sine in decurs de una pana la maxim doud
sdptamani

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat
Codul ATC: QI07ADO03
Antigenele inactivate vor induce imunitate, la animalele vaccinate, fara a se multiplica. Imunitatea

indusa este accentuata prin actiunea adjuvantului.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Adjuvant: Fosfat de aluminiu

Conservant: Thiomersal

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat
Apa pentru injectare
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Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decat vaccinurile liofilizate din gama Nobivac, nu se amesteca cu
alte medicamente.

63 Perioadi de valabilitate

e Vélgbiliiéféé. produsului medicinal veterinar asa cum este prezentat pentru vanzare: 3 ani.
-Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

Valabilitatea dupa reconstituire: nu se aplica.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura de 2 - 8°C, la intuneric.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla hidrolitica tip I (Ph Eur). Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsuld de aluminiu codificata.

Mod de prezentare:

Cutii cu flacoane, fiecare continind 1 sau zece doze.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN]&TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Tel.: +31 /485 587 600

Fax: +31 /485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
090012

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
8-12-1998/3-Feb-2004/25.02.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

g
S
&
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S
@

Intervet
~ Romania SRL
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ex b 4

FFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘| Cutie de carton

[1.” DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR ]
" NOBIVACRL

-*Vacein inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la caine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE ]

O dozi de 1 ml contine:
Substante active:

c) Virus rabic tulpina Pasteur RIV » crescut pe culturi celulare, inactivat cu BPL, care
determini cel putin 3 Ul Ia testul de potenta pe soarece.
d) Leptospira interrogans - inactivaty cu BPL — urmitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 2 40 PDgy hamster

- Icterohaemoxrhagiae, tulpina 820K > 40 PDg, hamster
Adjuvant: Fosfat de aluminiu
Conservant: tiomersal

|3. FORMA FARMACEUTICA ]

Supensie apoasi continand antigene inactivate adsorbite pe fosfat de aluminiu.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutii cu flacoane, fiecare contindnd 1 sau 10 doze.

| 5. SPECIITINTA ]
Caini.
| 6. INDICATIE (INDICATII) N

Imunizarea activa a céinilor impotriva rabiei si leptospirozei cauzati de Leptospira interrogans
serogrup Canicola §i serogrup Icterohaemorrhagiae

L 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Se injecteazi subcutanat 1 m] (1 dozi) de vaccin.
Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu se aplica.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ ]

Inainte de utilizare se lasi vaccinul si atingd temperatura camerei (15-25°C). Se agita energic.

[10. DATA EXPIRARIT
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<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

[ 11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE TR ]

A se pistra la temperaturi intre 2-8°C, la intuneric.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PEN'!'RU EL
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indemana copiilor.

LlS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREj

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Tel.: +31/ 485 587 600

" Fax: +31/485 577 333

| 16. NUMXRUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

090012

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

Q)
»
©
(&)
o
»

Intervet
+ Romania SAL -
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon

~ [1._ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVACRL .
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei i leptospirozei la caine

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) N

O dozi de 1 ml contine:
Substante active:
Virus rabic tulpina Pasteur RIV, inactivat cu BPL, care induce cel putin 3 UI la testul de potents
pe soarece.
Leptospira interrogans - inactivati cu BPL — urmitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 2 40 PDg, hamster
- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDgy hamster

[ 3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

Flacoane continind 1 sau zece doze.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Se injecteaza subcutanat 1 ml (1 dozi) de vaccin.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu se aplici.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

| 7. DATA EXPIRARII | ]

< EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

Numai pentru uz veterinar.






