1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC RL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la cdine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi de 1 ml contine:

Substante active:

a) Virusului rabiei, tulpina Pasteur RIV inactivatd > 0,95 AIU * echivalent cu> 3 Ul
K%
b) Leptospira interrogans - inactivatd — urmdtoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDgo hamster

- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDso hamster
* controlul lotului se efectueazi cu un test de potentd in vitro conform Ph. Eur. monografia 451.
AJU = masa antigenici a virusului rabiei Unitati internationale Alphal.ISA.
** potenta corespunzitoare in testul in vivo, cu infectie de control pe soareci conform Ph. Eur.
monografia 451.

Adjuvant:
Fosfat de aluminiu

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supensie apoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Imunizarea activa a cdinilor Impotriva rabiei i leptospirozei cauzatd de Leptospira interrogans
serogrup Canicola si serogrup Icterohaemorrhagiae.

Instalarea imunititii incepe la 4 siptiméni de la vaccinare pentru leptospiroza si 3 sdptdméni

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

4.3 Contraindicatii

Nu existi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta




Vor fi vaccinati doar cdinii sanatosi si vaccinarea se va realiza dupa un examen clinic adecvat,  *

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tnainte de utilizare se lasd vaccinul sa atingd temperatura camerei (15-25°C). Se utilizeazi
instrumentar steril.

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

In caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, ca in cazul oricdrei administrari de proteine striine, poate si apari o reactie de
hipersensibilitate, moderatd. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inoculdrii poate sd apard o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dup vaccinare.

fn mod normal aceste inflamatii nu produc neplaceri si dispar de la sine In decurs de una pana la
maxim doud sdptdmani.

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 administririi simultane cu alte vaccinuri. De aceea se
recomandd sd nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile fnainte sau dupi vaccinarea cu
vaccinuri vii Nobivac pentru cdini.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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

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

Ocazional, ca in cazul administrdrii oricdrei proteine striine, poate apare o reactie de
hipersensibilitate moderata. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inoculdrii poate sd apard o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupi vaccinare. In

mod normal, aceste inflamatii nu produc neplaceri si dispar de la sine In decurs de una pani la
maxim doud sdptamani.



411 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat impotriva rabiei si leptospirozei la cdine
Antigenele inactivate vor induce imunitate la animalele vaccinate, fira a se multiplica. Imunitatea
indusa este accentuatd prin actiunea adjuvantului.
Codul ATC : QI07AA02 si QI07ABOI
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Adjuvant:
Fosfat disodic dihidrat
Fosfat de potasiu dihidrogenat
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decat vaccinurile liofilizate din gama Nobivac, nu se
amestecd cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare:3
ani.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla hidroliticd tip I (PhEur). Flaconul este inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic
si sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

Mod de prezentare:

Cutii din carton sau plastic cu 10 flacoane x 1 doza (1 ml)



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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat nr. 35

5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140188

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03.02.2004/25.02.2009/28.08.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
CUTIE CU 10 FLACOANE x 1 DOZA
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane de 1 doza.

|71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

NOBIVAC RL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la caine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE J

O dozi de 1 ml contine:

Substante active:

a) Virusul rabiei, tulpina Pasteur RIV inactivata > 0,95 AIU * echivalent cu> 3 Ul *k
b) Leptospira interrogans - inactivatd — urmétoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDgp hamster

- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDgo hamster
* controlul lotului se efectueazi cu un test de potentd in vitro conform Ph. Eur. monografia 451.
AIU = masa antigenici a virusului rabiei Unitéti internationale AlphaLISA.
#* potenta corespunzitoare in testul in vivo cu infectie de control pe soareci conform Ph. Eur.
monografia 451.
Adjuvant:
Fosfat de aluminiu 2%

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Supensie apoasa

(2. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 x 1 doza

5. SPECIITINTA |
Caini

6. INDICATIE (INDICATID B

[munizarea activd a cainilor impotriva rabiei si leptospirozei cauzata de Leptospira interrogans
serogrup Canicola si serogrup Leterohaemorrhagiae.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Subcutanat 1 ml (1 dozd) de vaccin




Cititi prospectul nainte de utilizare.

5.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE j

Nu este cazul.

0

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Inainte de utilizare se lasa vaccinul si atingd temperatura camerei. Se agiti energic.

o,

DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 8 ore.

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITIH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” . Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinari.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat nr. 35
5831 AN Boxmeer

Térile de Jos



r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

140188

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

|

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacon x 1 doza (1 ml)

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC RL
Vacein inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la cdine

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus rabic >0,95 AIU * echivalent cu> 3 Ul
Leptospira interrogans - Canicola > 40 PDgo hamster
- Icterohaemorrhagiae > 40 PDgo hamster

Q CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

s.c. (1 doza de vaccin)

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Valabilitatea dupa deschiderea ambalajului primar: 8 ore

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT
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PROSPECT

NOBIVAC RL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la caine

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 BV
Wim de Kérverstraat nr. 35
5831 AN Boxmeer

Téarile de Jos

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC RL
Vaccin inactivat combinat impotriva rabiei si leptospirozei la ciine

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

O dozd de 1 ml contine:

Substante active:

a) Virusul rabiei, tulpina Pasteur RIV inactivatd > 0,95 AIU * echivalent cu > 3 Ul **
b) Leptospira interrogans - inactivatd — urmétoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDgo hamster

- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDg, hamster
* controlul lotului se efectueaza cu un test de potent in vitro conform Ph. Eur. monografia 451.
AIU = masa antigenicd a virusului rabiei Unitdti internationale AlphaL.ISA.
** potenta corespunzatoare in testul in vivo cu infectie de control pe soarece conform Ph. Eur.
monografia 451,

Adjuvant:
Fosfat de aluminiu

4. INDICATIE (INDICATII)

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

Instalarea imunitdtii incepe la 4 sdptimani de la vaccinare pentru leptospirozi si 3 saptimani
pentru rabie.

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



5, CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Ocazional, ca in cazul oricdrei administrari de proteine striine, poate sd apard o reactie de
hipersensibilitate, moderatd. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inoculdrii poate sa apard o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupd vaccinare.

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

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugdm sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Se injecteazd subcutanat 1 ml (1 doz&) de vaccin.
A se agita bine inainte de utilizare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aceste recomandari sunt doar un exemplu, deoarece conditiile locale pot impune o schema
diferits de vaccinare. Urmdtoarele recomandari au fost incluse deoarece imunizarea cu Nobivac
RL face parte dintr-un program complex de vaccinare:

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

8/9 saptamani - Nobivac Parvo-c si Nobivac Lepto
12 séptdméni - Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac
RL
b. Dacd expunerea la boala Carre (si/sau Rabie) este posibild fnainte de varsta de 12
sdptimani:
8/9 sdptdmani —> Nobivac DHP ori Nobivac DHPPi si Nobivac
Lepto (ori Nobivac RL in caz de expunere timpurie la
Rabie)
12 sdptdmani - Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac
RL ( se repetd vaccinarea contra Rabiei pentru a
asigura protectia caeilor cu anticorpi maternali contra
Rabiei)
c. Daci nu se Incepe vaccinarea inainte de vérsta de 12 saptdmani:
12 saptdmani - Nobivac DHP sau Nobivac DHPPi si Nobivac
Lepto sau Nobivac RL

14-15 sdptdméni - Nobivac Lepto




Se recomandi vaccinarea cainilor contra:

Rabiei — la fiecare 3 ani (acest interval se modifica conform prevederilor locale)

Leptospirozd — anual

In cazul in care este necesard includerea parainfluentei in programul de vaccinare, c4inii 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 (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura de 2 - 8°C (la frigider), la intuneric. A nu se congela
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:3
ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vor fi vaccinati doar cdinii sdnatosi §i vaccinarea se va realiza dupa un examen clinic adecvat.
Paisprezece zile dupd vaccinare trebuie evitat contactul cu alte potentiale surse de infectie.

Precautii speciale pentru utilizare

fnainte de utilizare se lasd vaccinul sa atingd temperatura camerei (15-25°C). Se utilizeazi
instrumentar steril.

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

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Nu existd informatii referitoare la efectul administrarii simultane cu alte vaccinuri. De aceea se
recomandd sd nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile fnainte sau dupi vaccinarea cu
vaccinuri vii Nobivac pentru caini.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Ocazional, ca in cazul administrarii oricdrei proteine strdine, poate apare o reactie de
hipersensibilitate moderatd. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul
inoculdrii poate sd apard o inflamatie de dimensiuni reduse, In primele zile dupd vaccinare. In
mod normal, aceste inflamatii nu produc neplaceri si dispar de la sine in decurs de una pani la
maxim doud saptdmani.




Incompatibilitati:

N . . A . . . . . .
Nu se va amesteca cu alte vaccinuri decdt vaccinurile liofilizate din gama Nobivac, nu se
amestecd cu alte produse medicinale veterinare.

13 PRECAUTII 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.

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

14,  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2021

15,  ALTE INFORMATII

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

Mod de prezentare:

Cutii de carton sau plastic cu 10 flacoane, fiecare continénd 1 doza (1 ml)
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







