ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto, vaccin inactivat, bivalent, sub forma de suspensie apoasa, impotriva leptospirozei la
cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:
Fiecare doza (1 ml), contine:

Leptospira interrogans, serotipul canicola, tulpina Ca-12-000 800-1900 U/ml* si
Leptospira interrogans, serotipul icterohaemorhagiae, tulpina 820 K. 750-1500 U/ml*

*Unitati ELISA de masa antigenica, testul de potentd in vitro in concordantd cu Ph.Eur. monografia 0447
Excipient:

Thiomersal 0.1mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasd incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Pentru imunizarea activa a clinilor contra leptospirozei produsd de Leptospira interrogans,
serotipurile canicola si icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunititii: 4 saptamani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitatii: 1 an.

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza céinii bolnavi.

4.4 Atention&ri speciale

Nu sunt.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la zanimale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

w44, Reactii adverse (frecventa si gravitate)

&\



Dupa vaccinare, rar, poate si apard o reactie usoara de hipersensibilitate. In acest caz se intervine cu
adrenalind.
“Poate sa apara si o reactie usoara locald cu caracter trecétor.

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

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin este
compatibil cu vaccinurile din gama Nobivac.
Acest vaccin nu se administreaza concomitent cu alte vaccinuri sau produse medicinale veterinare in
afara de vaccinurile din gama Nobivac. '

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Fiecare animal se vaccineazd subcutanat cu 1 ml vaccin (1 doz#). Nobivac Lepto poate fi utilizat
pentru reconstituirea vaccinurilor Nobivac DHP, DHPPi, Puppy DP, Parvo-C.

Program de vaccinare
Prima vaccinare se face incepand cu vérsta de § sdptdméni urmatd de rapel la 2-4 sdptdméni. Se

recomanda revaccinarea anuala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele descrise la punctul 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat
Codul ATC: QI07ADO03

Nobivac Lepto asigurd o imunizare solidd contra infectiei cu cele doud serogrupe de Leptospira
responsabile de aparifia leptospirozei la cdine. Ambele ingrediente active induc aparitia anticorpilor
umorali impotriva acestor tulpini.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Na Ci

KCl

L-Lactic acid sodium salt
CaCl, H,0

Thiomersal

Apa pentru injectare

6.2  Incompatibilitifi

Acest vaccin nu se administreaza concomitent cu alte vaccinuri sau produse medicinale veterinare in
afara de vaccinurile din gama Nobivac.
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6.3 Perioadi de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar asa cum este prezentat pentru vanzare: 21 luni.
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla hidroliticd tip I (Ph Eur). Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic §i
sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

Mod de prezentare:

Cutie din carton sau plastic x 1 sau 10 fl x 1 doza.

Cutie x 1 sau 10 fl x 10 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 Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120313

9. DATA PRIMEIX AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEY
27-11-2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULU}

21-05-2013

INTERDICTII FENTRU V};NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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ETICHETARE

A.




INFORMATII“.{CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

"Cutie din carton sau plastic cu 1 sau 10 flacoane

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto, vaccin inactivat, bivalent, sub forma de suspensie apoasa impotriva leptospirozei la
céini

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozd (1 ml), contine:
Leptospira interrogans, serotipul canicola, tulpina Ca-12-000 800-1900 U/ml si
Leptospira interrogans, serotipul icterohaemorhagiae, tulpina 820 K. 750-1500 U/ml

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie apoasd incolora.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie x 1 sau 10 fl x 1 doza.
Cutie x I sau 10 fl x 10 doze.

| 5. SPECIH TINTA |

Caini

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Inainte de utilizare cititi prospectul

| 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE [

Fiecare animal se vaccineazd subcutanat cu 1 ml vaccin (1 dozd). Nobivac Lepto poate fi utilizat
pentru reconstituirea vaccinurilor Nobivac DHP, DHPPi, Puppy DP, Parvo-C.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

fn caz de auto-administrare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu se vaccineaza cinii bolnavi.

Vaccinul nu se amesteca cu alte vaccinuri sau substante in afara de vaccinurile din gama Nobivac.

10. DATA EXPIRARII ]

EXP:
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 10 ore
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[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de lumina. A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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 RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinard.

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

A nu se l3sa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120313

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




i
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"PRIMAR

| Flacon de sticla tip I

}NFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Leptospira canicola, si Leptospira icterohaemorhagiae (inactivate)

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

1 doza (1 ml)
10 doze (10 ml)

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 10 ore

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Nobivac Lepto, vaccin inactivat, bivalent impotriva leptospirozei la clini

"1, . NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
-~ S$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto, vaccin inactivat, bivalent, sub forma de suspensie apoasa impotriva leptospirozei la
cdini

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

Substante active:

Fiecare doz& (1 ml), contine:

Leptospira interrogans, serotipul canicola, tulpina Ca-12-000 800-1900 U/ml* si
Leptospira interrogans, serotipul icterohaemorhagiae, tulpina 820 K. 750-1500 U/ml*

*Unitati ELISA de masa antigenica, testul de potentd in vitro in concordan{d cu Ph.Eur. monografia 0447
Excipient:
Thiomersal 0.1mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a céinilor contra leptospirozei produsid de Leptospira interrogans,
serotipurile canicola §i icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunititii: 4 saptamani dupa a doua vaccinare.

Durata imunitatii: 1 an.

5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineazi céinii bolnavi.
6. REACTI ADVERSE

Dupi vaccinare, rar, poate sa apard o reactie usoara de hipersensibilitate. In acest caz se intervine cu
adrenalind.

Poate apare si o reactie usoard locald cu caracter trecitor.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini

8. FOSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE
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Fiecare animal se vaccineaza subcutanat cu 1 ml vaccin (1 dozd). Nobivac Lepto poate fi utilizat
pentru reconstituirea vaccinurilor Nobivac DHP, DHPPi, Puppy DP, Parvo-C.

Program de vaccinare

Prima vaccinare se face incepand cu varsta de 8 sdptimédni urmata de rapel la 2-4 sdptdméni. Se
recomandi revaccinarea anuala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrare trebuie sa se foloseasca seringi si ace sterile.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Precautiile aseptice trebuie respectate.

Vaccinul se utilizeaza imediat dupa deschiderea falconului.
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: o zi de lucru.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela.
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 10 ore
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

in caz de auto-administrare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu se vaccineaza céinii bolnavi.

Vaccinul se poate utiliza la catele gestante.

Vaccinul nu se amestecd cu alte vaccinuri sau substante in afard de vaccinurile din gama Nobivac.

Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele descrise la punctul 6.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST AFROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
27-11-2012

i5. ALTE INFORMATH

Dimensiunea ambalajelor

Cutie din carton sau plastic x 1 sau 10 fl x 1 doza.

Cutie din carton x 1 sau 10 fl x 10 doze.

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate

Dispozitii legale

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizaiei de comercializare.
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