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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto suspensie injectabila pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substante active:

- Leptospira interrogans serogroup Canicola inactivati ; serotip Portland-vere,

tulpina Ca-12-000 - 800-1900 Unititi /m1°

- Leptospira interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae inactivat; serotip Copenhageni, tulpina 820K,
- 750-1500 Unitati/ml"

*Unitati ELISA de masa antigenica

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Cloruri de sodiu

Clorurz de potasiu

Acid sare de sodiu L-Lactic

Clorurd de calciu

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie apoasa incolora.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a cainilor (incepand cu varsta de 8 saptamani) contra leptospirozei produsi
de Leptospira interrogans, serotipurile Canicola si Icterohaemorrhagiae.

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

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinitoase.



3.5 Precautii specialg Ryntru utilizare

\zarea in siguranti la speciile tinta:

SRR
Precautii speciale ¢
animale; w::‘;“

in caz de"anyeen %trare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

ie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Inflamatie la locul inocularii'.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Hipertemie?.

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii la locul inocularii. Reactie de hipersensibilitate (e.g.
letargie, edem facial, prurit, voma, diaree)’. Letargie®,
anorexie’. Anemie hematoliticd imun mediata,
Trombocitopenie imun mediata.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Aproximativ 5 cm in diametru péna la 4 zile. Inflamati apoate fi dura la palpare si dureroasd, dar se
va diminua treptat si va disparea dupa 2-3 saptiméni.

2 Trecator.

3 Poate apirea la scurt timp dupa vaccinare. O astfel de reactie poate evolua intr-o stare mai severa
(anafilaxie), care poate pune viata in pericol, cu semne suplimentare, cum ar fi dispneea sau colapsul.
Daci apar astfel de reactii, se recomanda un tratament adecvat.

4 Usor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat $i
administrat cu vaccinuri din gama Nobivac care contin virusul bolii Carré canin, adenovirusului canin
tip 2, tulpina parvovirusului canin 154 si/ sau componentelor virusului parainfluentei canine pentru
administrare subcutanata.




Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate care demonstreaza ci acest va!ﬁh poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Nobivac Rabies (tulpina Pasteur RIV). ;‘ Lo S
Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunc; oan ﬁs utilizat

impreund cu orice alt medicament, cu exceptld produselor mentionate mai sus. r’dm»umlare ecizia de
a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuje’ lu&fﬁ’ de W&Qﬁz la -

caz. \‘”:‘4

3.9 Cai de administrare si doze

Fiecare animal se vaccineazd subcutanat cu 1 ml vaccin (1 dozd). Nobivac Lepto poate fi utilizat
pentru reconstituirea vaccinurilor Nobivac DHP, DHPP1, Puppy DP, Parvo-C.

Lasati vaccinul sd atinga temperatura camerei (15°C - 25°C) inainte de utilizare. Trebuie si se
utilizeze echipament steril pentru injectare.

Program de vaccinare
Prima vaccinare se face incepand cu vérsta de 8 saptdméni urmati de rapel la 2-4 saptdmani. Se
recomanda revaccinarea anual.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele descrise la punctul 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utlllzarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QI07ABO1.

Pentru a stimula imunitatea activi la cdini impotriva Leptospira interrogans serofip Canicola si
Icterohaorrhagiae.

Substantele active ale vaccinului induc anticorpi umorali impotriva acestor serotipuri.

Vaccinarea cu Nobivac Lepto produce o reducere a simptomelor clinice (febr si mortalitate) si reduce
numdrul de animale cu bacteriemie si leptospiurie dupa infectie, comparativ cu animalele martor
nevaccinate,

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate



Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 21
luni. _

vy 2,
Termenul de valabllltate’

4 prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 ‘Precautii specml§ ru depozitare

‘A se pastra la fn@%@]t @"ﬁ

A nu se congela. @ @
A se pastra, i dh‘il)@

°C).
riginal. A se feri de lumina.
5.4 Natura si compozma ambalajului primar

Flacon din sticld hidrolitica tip 1 (Ph Eur). Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie din carton sau plastic x 1 sau 10 flacoane x 1 doza (1 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120313

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

07.05.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Martie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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Cutie din carton sau plastic cu 1 sau 10 flacoane cu 1 dozi (1 ml)
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Lepto suspensie injectabili

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

800-1900 Unitati/ml

Fiecare doza (1 ml), contine:
Leptospira interrogans inactivati, serogrup Canicola, tulpina Ca-12-000:

Leptospira interrogans inactivata, serogrup Icterohaemorhagiae, tulpina 820 K: 750-1500 Unitati/ml

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3.

1 x1ml
10x 1 ml

| 4. SPECH TINTA

Caini

| 5. INDICATI

CAI DE ADMINISTRARE

| 6.

Administrare subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp:
Dupé deschidere se va utiliza imediat.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

9.

A se pastra la frigider (2°C- 8°C).

A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original. A se feri de lumina.

MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

10.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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[11.  MENTIUNEA:JJUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

m. NUMERELE AUTORIZATIHLOR DE COMERCIALIZARE

120313

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE
MICI

Flacon de sticla tip I de 1 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Nobivac Lepto

Zad

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml (1 dozd)
Leptospira interrogans inactivata, serogrup Canicola, tulpina Ca-12-000; 800-1900 Unitati
Leptospira interrogans inactivata, serogrupl Icterohaemorhagiae, tulpina 820 K: 750-1500 Unitati

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp:{1l/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobivac Lepto suspensie injectabild pentru ciini

2, Compozitie
Fiecare dozd (1 ml), contine:

Substante active:

- Leptospira interrogans serogroup Canicola inactivaté ; serotip Portland-vere, tulpina Ca-12-000 -
800-1900 Unitati /ml’

- Leptospira mterrogans serogroup Icterohaemorrhagiae inactivat; serotip Copenhageni, tulpina 820K,
750-1500 Unitati/ml*

>

*Unitati ELISA de mas3 antigenica
Suspensie apoasd incolora

3. Specii tinti

Caini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a cinilor (incepénd cu vérsta de 8 saptiméani) contra leptospirozei produsi
de Leptospira interrogans, serotipurile Canicola si Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunitatii: 4 sdptdméani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitétii: 1 an.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Se vor vaccina numai animalele sdnétoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Gestatie
Vaccinul se poate utiliza la catele gestante.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ci acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu vaccinuri din seria Nobivac care contin virusul bolii Carré canin, adenovirusului canin
tip 2, tulpina parvovirusului canin 154 si/sau componentelor virusului parainfluentei canine pentru
administrare subcutanati.




siguranti §i eficacitate care demonstreazi ca acest vaccin poate fi administrat
tecat cu Nobivac Rabies (tulpina Pasteur RIV).
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matii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
dicament, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare, decizia de
lainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar trebuie luaté de la caz la

Supradozare:
Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele descrise la punctul 7.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
"Interactiunea cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiune" .

7. Evenimente adverse

Céini:

Foarte frecvente Inflamatie la locul inocularii'.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Hipertemie?.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii la locul inocularii. Reactie de hipersensibilitate (e.g.
letargie, edem facial, prurit, voma, diaree)’. Letargie?,
anorexie’. Anemic hematoliticd imun mediata,
Trombocitopenie imun mediata.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Aproximativ 5 cm in diametru pani la 4 zile. Inflamatia poate fi dura la palpare si dureroasa, dar se
va diminua treptat si va disparea dupa 2-3 séptdmani.

2 Trecitor.

3 Poate aparea la scurt timp dupa vaccinare. O astfel de reactie poate evolua intr-o stare mai severa
(anafilaxie), care poate pune viata in pericol, cu semne suplimentare, cum ar fi dispneea sau colapsul.

) Daci apar astfel de reactii, se recomanda un tratament adecvat.
Usor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de Ia
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmy.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Fiecare animal se vaccineazi 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 vérsta de 8 siptimani urmata de rapel la 2-4 séptdméni. Se
recomanda revaccinarea anuald.




9. Recomandari privind administrarea corecta

Lasati vaccinul sa atinga temperatura camerei (15°C - 25°C) inainte de utiliz
utilizeze echipament steril pentru injectare.
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10. Perioade de asteptare DR

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original. A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichets dupa Exp. Data de
expirdrare se refera la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120313

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie din carton sau plastic x 1 sau 10 flacoane x 1 doza.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Martie 2024
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A, Judet Ilfov, cod 077046
Tel 021/5292994;021/311 83 11

17.  Alte informatii

Subtantele active ale vaccinului induc anticorpi umorali impotriva acestor serotipuri.

Vaccinarea cu Nobivac Lepto produce o reducere a simptomelor clinice (febra si mortalitate) si reduce
numirul de animale cu bacteriemie si leptospiurie dupa infectie, comparativ cu animalele martor
nevaccinate.
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