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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOBIVAC RL suspensie injectabild pentru caini
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine: T
Substante active:
a) Virus rabie, tulpina Pasteur RIV, inactivat > 0,95 AIU * echivalent cu > 3 UI **
b) Leptospira interrogans - inactivatd — urméitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDgo hamster
- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDgo hamster
* controlul lotului se efectueaza cu un test de potent in vitro conform Ph. Eur. monografia 451.
AJU = masa antigenica a virusului rabiei Unitéti internationale Alphal.ISA.
** potenta corespunzitoare in testul in vivo, cu infectie de control pe soareci conform Ph. Eur.
monografia 451.

Adjuvant:
2% fosfat de aluminiu ... 0,15 ml

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Api pentru preparate injectabile

Suspensie de culoare galben deschis/portocaliu pana la usor rosu/violet, cu un sediment albicios.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Instalarea imunititii incepe la 4 sdptimini de la vaccinare pentru leptospiroza si 3 sdptiméni pentru
rabie.

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

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vor fi vaccinati doar cdinii sdndtosi si vaccinarea se va realiza dupa un examen clinic adecvat.
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3.5 Precautii spem e pentru utilizare
ol an)

. s :
Precautii speciale pef i utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Inainte de-ntilizar¢’ée lasid vaccinul s atingd temperatura camerei (15°C -25°C). Se utilizeaza
instrumentar, steril. e

o
Precauifii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
fn caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Reactie la locul injectarii’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate?

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

! Inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupa vaccinare. in mod normal aceste inflamatii nu
provoaci disconfort si dispar de la sine in decurs de una pana la doud séptdméni.

2 Poate aparea dupa administrarea de proteine striine. Aceste tipuri de reactii sunt de obicei moderate
si autolimitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferind prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea 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 administririi simultane cu alte vaccinuri. De aceea se
recomanda sa nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu vaccinuri vii
Nobivac pentru céini.

3.9 Cai de administrare si doze

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

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:



Proprietary /
€
Fi ASQI\@O"

Vaccinarea primara impotriva rabiei consta dintr-o singurd administrare, nu md”lﬁte de VAT
saptdméni. Prima vaccinare poate fi administratd la o vérstd mai micé, dar apoj trébuw)/ad' ’
vaccinare repetati la aproximativ 12 siptimani, la 2-4 séptimani dupd prima éjnanf :

Vaccinarea primara impotriva leptospirozei trebuie si constea in doud adminis Yﬁrr)la \m,/mtel‘v? de 2-
4 sdptamani. Cateii trebuie sa aiba cel putin 8 sdptamani inainte de a primi prlma Vaocmare 1mpogsiv§

‘ Y
leptospirozei. S ;‘ Y313 20 l%
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Revaccinare:

Revaccinarea impotriva rabiei trebuie administratd la fiecare 3 ani, dar reglementérile locale pot
impune o revaccinare mai devreme.

Revaccinarea impotriva leptospirozei este necesara in fiecare an. Se recomanda revaccinarea impotriva
leptospirozei primévara, deoarece infectiile cu Leptospire apar cel mai frecvent la [sfarsitul] verii, iar
pentru cdinii care se afla adesea in ape naturale se recomandé administrarea celei de-a treia vaccinare
impotriva leptospirozei, la 6 luni dupa vaccinarea primara.

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

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

8/9 sdptamani —  Nobivac Parvo-c i Nobivac Lepto
12 saptamani —  Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL
b. Daci expunerea la boala Carre (si/sau Rabie) este posibila inainte de varsta de 12 saptimani:
8/9 saptamani —> Nobivac DHP ori Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto (ori
Nobivac RL in caz de expunere timpurie la Rabie)
12 siptiméani — Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL ( se

repetd vaccinarea contra Rabiei pentru a asigura protectia
cateilor cu anticorpi maternali contra Rabiei)

c. Daca nu se incepe vaccinarea Inainte de varsta de 12 sdptiméani:

12 séptdmani — Nobivac DHP sau Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto sau
Nobivac RL
14-15 sdptdmani —  Nobivac Lepto

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

Ocazional, ca in cazul administrérii oricarei proteine strdine, poate apare o reactie de hipersensibilitate

moderata. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul inoculérii poate sd apara

o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupa vaccinare. In mod normal, aceste inflamatii nu

produc neplaceri si dispar de la sine in decurs de una pana la maxim dou séptdmani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea 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. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07ALO01
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'ARMACEUTICE
5.1 Ihcombaﬁbiﬁfﬁﬁ majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip 1.
Flaconul este Inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu capsula de aluminiu codificata.

Dimensiuni de ambalaje:
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane x 1 dozi (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 deseurilor 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 BV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140188

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 03.02.2004
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9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICI;I'J’:(&RG0
PRODUSULUI '
Tulie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 7%, (@
’\:/' s iAW -

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.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton sau p tic cu 10 flacoane x 1 doza.

+

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NOBIVAC RL suspensie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substante active:

a) Virus rabiei, tulpina Pasteur RIV, inactivat > 0,95 AIU echivalent cu> 3 Ul
b) Leptospira interrogans - inactivatd — urmitoarele serogrupuri:
- Canicola, tulpina Ca-12-000 > 40 PDgo hamster
- Icterohaemorrhagiae, tulpina 820K > 40 PDso hamster
I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 4‘
10 x 1 doza
(4. SPECII TINTA B
Ciini.
5. INDICATH B
| 6. CAIDE ADMINISTRARE J

Administrare subcutanati

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8.  DATA EXPIRARII i

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 8 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” J
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

’ll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140188

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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INFORMATII MINIME l?f\m: TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon x 1 doza (1 ml) - =
. o)
[ 1. DENUMIREA PI USULUI MEDICINAL VETERINAR 4|

Bt/
‘a4

NOBIVAC RL i

IE INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE J

1 ml (1 dozd)
Virus rabic >0,95 AIU * echivalent cu > 3 Ul
Leptospira interrogans - Canicola 2 40 PDso hamster
- Icterohaemorrhagiae > 40 PDgo hamster

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}
| 4. DATA EXPIRARI ]

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 8 ore.
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Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactaie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nobivac RL poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinurilor liofilizate din gama Noblv ]
Nu existd informatii referitoare la efectul administrarii simultane cu alte vaccinuri.

recomanda s& nu se administreze alte vaccinuri cu 14 zile Tnainte sau dupa vaccinarea cu vaQeinuri V#
. A e Sy G
Nobivac pentru céini. I

Supradozare:
Ocazional, ca in cazul administrarii oricérei proteine straine, poate apare o reactie de hipersensibilitate

moderati. Astfel de reactii sunt in cele mai multe cazuri auto-limitate. La locul inocularii poate sa apara
o inflamatie de dimensiuni reduse, in primele zile dupa vaccinare. In mod normal, aceste inflamatii nu
produc neplaceri si dispar de la sine in decurs de una pana la maxim doud sdptimani.

1t gt

Incompatibilititi majore:
Nu se va amesteca cu alte vaccinuri, doar cu vaccinurile liofilizate din gama Nobivac, nu se amestecd
cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte frecvente Reactie la locul injectarii'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate?

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

! Inflamatie de dimensiuni reduse in primele zile dupa vaccinare. In mod normal aceste inflamatii nu provoaca
disconfort si dispar de la sine in decurs de una péni la doud séptiméani.

2 Poate apdrea dupd administrarea de proteine straine. Aceste tipuri de reactii sunt de obicei moderate si
autolimitate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai Intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

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

Se injecteazi subcutanat 1 ml (1 doza) de vaccin.
A se agita bine nainte de utilizare.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Vaccinarea primard impotriva rabiei consta dintr-o singurd administrare, nu inainte de varsta de 12
sdptdmani. Prima vaccinare poate fi administrata la o vérstd mai micd, dar apoi trebuie administrati o
vaccinare repetatd la aproximativ 12 saptamani, la 2-4 saptamani dupa prima vaccinare.
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potr1va leptospirozei trebuie si constea in doud administréri la un interval de 2-

Vaccinarea prmrar
ie sd aiba cel putin 8 siptimani inainte de a primi prima vaccinare impotriva

4 saptamani. Cateu*t;

leptosygelx . kN
SR

Rev )
Rev arQa A fab1e1 trebuie administrati la fiecare 3 ani, dar reglementarile locale pot

mipune 0 ?Evaccmagé\ jai devreme.

it fi¥a leptospirozei este necesara in fiecare an. Se recomandi revaccinarea 1mpotr1va
, irozei br{ dvara, deoarece infectiile cu Leptospire apar cel mai frecvent la [sfarsitul] verii, iar
pentru ‘¢4inii care se afld adesea in ape naturale se recomanda administrarea celei de-a treia vaccinare

impotriva leptospirozei, la 6 luni dupa vaccinarea primara.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

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

8/9 siptamani —  Nobivac Parvo-c si Nobivac Lepto
12 siptamani —»  Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL
b. Daci expunerea la boala Carre (si/sau Rabie) este posibila inainte de varsta de 12 saptamani:
8/9 sdptamani — Nobivac DHP ori Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto (ori
Nobivac RL in caz de expunere timpurie la Rabie)
12 sdaptamani — Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto ori Nobivac RL ( se

repetd vaccinarea contra Rabiei pentru a asigura protectia
citeilor cu anticorpi maternali contra Rabiei)

c. Dacd nu se incepe vaccinarea inainte de varsta de 12 saptiméani:

12 saptdmani — Nobivac DHP sau Nobivac DHPPi si Nobivac Lepto sau
Nobivac RL
14-15 sdptamani —>  Nobivac Lepto

Se recomanda revaccinarea cdinilor contra:

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

Leptospiroza —> anual

In cazul in care este necesari includerea parainfluentei in programul de vaccinare, cinii 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. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperatura de 2°C - 8°C (la frigider), la intuneric. A nu se congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

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 sa contribuie la protectia mediului.

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

18. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140188

Dimensiuni de ambalaje:
Cutie de carton sau plastic cu 10 flacoane, fiecare contindnd 1 doza (1 ml)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
lulie 2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,
Ilfov, Romania

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11
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