


1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Piro liofilizado e solvente para suspenséo injectavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 1 ml;
Substancia activa:

606 (301-911) unidades de massa antigénica total do antigénio parasitario soliveh(SRA) de culturas de
Babesia canis e Babesia rossi.

Adjuvante (no solvente)
250 (225-275) pg saponina.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa contra a Babesia,cahis dos cées a partir dos 6 ou mais meses de idade, de forma a
diminuir a gravidade dos sinais clinicos,associados a Babesiose aguda (B.canis) e a

anemia, avaliada através do hematderito/(PCV).

Inicio da imunidade: trés semanas,ap0s o programa de vacinagao basica.

Duracdo da imunidade: 6 meses apds a ultima (re-)vacinagao.

4.3 Contra-indicagbes

Ver seccdo 4.7

4.4 Adverténcias‘especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apénas,Cées saudadveis. Em particular, os portadores assintomaticos crénicos devem ser
identificades e fratados antes da vacinacdo, utilizando substancias que ndo comprometam a resposta
imunitéria’

Recemenda-se que as vacinas sejam administradas pelo menos um més antes da estacdo de maior
incidéncia de carragas.



Uma vez que a infecgdo activa por Babesia pode interferir com o desenvolvimento da imunidade
protectora, recomenda-se que a exposi¢do as carracas seja reduzida durante o periodo de vacinacao,

Actualmente, existe apenas evidéncia da eficacia da vacina por prova virulenta com B.canis. ExiSte,a
possibilidade dos cées vacinados expostos a outras babesias poderem desenvolver a doenca, necessitando
de tratamento.

A vacinacdo com Nobivac Piro ndo previne a infecgdo. Consequentemente, pode ocorrerfima, forma
ligeira da doenga provocada por B.canis. Caso se manifestem sintomas ligeiros de infec¢ag por babesia,
gue se mantenham durante mais de 2 dias, deve procurar-se 0 aconselhamento de um ‘meédico-veterinario.

4.5 Precaugbes especiais de utilizagéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Antes da utilizacdo, assegure-se que o liofilizado esta completamente reconstituido.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administka 0 medicamento aos
Animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a u médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacges pos-vacinagdo mais frequentemente repoptadas sdo uma tumefaccéo difusa e/ou a presenca de
um nddulo endurecido, acompanhados de dor, no local,dayacinagdo. Normalmente desaparecem no prazo
de 4 dias. Em casos raros, as reac¢des apds a admifistracao da segunda dose da vacina podem permanecer
durante 14 dias. Também podem ocorrer sinais sistémicos, tais como, letargia e reducdo do apetite, por

vezes acompanhados de pirexia e postura rigida. Estas reac¢des devem desaparecer no prazo de 2 a 3 dias.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e lactacao
Né&o administrar a cadelas gestantes ouem ldetacao.
4.8 Interaccdo com outros medicamgntos e outras formas de interacgéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamentoaeterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administragdo de outro pedicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via dexadministracéo

Programa de vagcinagao:

Vacinacao basica: pfimeira injeccdo a partir dos 6 meses de idade, segunda injec¢do 3 a 6 semanas depois.
Revacinagao®umasdose Unica, de 6 em 6 meses apds a Ultima (re-)vacinagéo.

Deixar quefo salVente atinja a temperatura ambiente (15-25°C). Adicionar assepticamente o solvente ao
liofilizado\Reixar que o liofilizado se dissolva completamente. NAO AGITAR, mas misturar , rodando o
frascoreuidadosamente. Retirar a totalidade da vacina reconstituida para uma seringa esterilizada e
admifiistrawtodo o volume por via subcuténea.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)

Apos a administracdo de uma dose superior de vacina ndo foram observadas outras reac¢Oes adversas
além das descritas na secgéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Destina-se a estimular a imunidade activa contra a babesiose causada por BabeSia canis.

Codigo ATC vet: QIO7TAO

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Vacina: Meio de cultura
Solvente: Dihidrogénio fosfato de sodio dihidratado, fosfato dissédico dihidratado, gua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades maiores

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o diluente fornecido para
utilizagdo com este medicamento.

6.3 Prazo de validade

Liofilizado: 57 meses (4 anos e 9 meses)

Solvente: 2 anos

Prazo de validade apds reconstituicde; utilizar de imediato.

6.4 PrecaucOes especiais de conseérvacao

Conservar e transportar refrigerade®(2°C — 8°C). Proteger da luz.

6.5 Natureza e contetdo dojyacondicionamento primario

Para o liofilizado e para.o solvente: Frascos de vidro de Tipo I, de 3 ml, fechados com rolhas de borracha
halogenobutilada egelados com uma cépsula de aluminio codificada.

Dimensao das embalagens:

Caixa de cartdo‘eontendo 1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente.
Caixa de cartaoreontendo 5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente.
Caixa de cartdojcontendo 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente.

E possfuel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.



6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de @
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos. %
v
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo ¢
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO \Q

Wim de Koerverstraat 35

NL-5831 NA Boxmeer @

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRO%AO NO MERCADO

EU/2/04/046/001-003 @

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACA TORIZACAO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENT@ UTILIZACAO

Intervet International BV 0\

Data da primeira autorizacdo: 2 de Setembro de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

N&o aplicével.
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FABRICANTE DA(S) SUBSTA ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA
TITULAR DA AUTORIZ DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES DA AU AO DE INTRODUCAO NO MERCADO,
INCLUINDO RESTRI ES ELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

PROIBICAO DE , FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

INDICAQAO MITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A.  FABRICANTE DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E @
TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERFA

DO LOTE &\

~

Nome e endereco do fabricante da(s) substincia(s) activa(s) de origem biolégica O
Intervet de Bilt

Ambachstraat 2, De Bilt \
Holanda

Intervet International BV Q

Wim de Koerverstraat, 35 Boxmeer @
Holanda
Nome e endereco do fabricante responséavel pela libertagdo do lote K

Intervet International BV @
Wim de Koerverstraat, 35 Boxmeer
Holanda Q

B. CONDIQC~)~ES DA AUTORIZA(;AO DE INTRO O‘NO MERCAPO, INCLUINDO
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECI E AUTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-ve ia.

O titular da presente autorizacéo de introdugdo nofmereado deverd informar a Comisséo Europeia sobre 0s
planos de introducéo no mercado do medicamento autorizado pela presente decisao.

L

C.  PROIBICAO DE VENDA, FOR@MENTO E/OU UTILIZAGAO

Néo aplicavel. 0
D. INDICAQAO DOS L@AAXIMOS DE RESIDUOS

Néo aplicavel. &
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INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO %
L 4

Cartonagem

‘ 1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

O
Nobivac Piro \Q
2

| 2, DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSPA S

Por dose:
606 (301-911) unidades de massa antigénica total do antigénio parasitério%/el (SPA) de culturas de
Babesia canis e Babesia rossi.

3. FORMAFARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

|4, DIMENSAO DA EMBALAGEM \

1 x 1 dose

5 x 1 dose
10 x 1 dose

| 5. ESPECIES-ALVO
Caes.

6. INDICACOES &
Vacina contra Babesia can't

7. MODO E ) DE ADMINISTRACAO

Injec¢do s.c.

L 4
B m§0 DE SEGURANCA
L 4

o g
>
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar entre 2°C — 8°C. Proteger da luz.
Utilizar de imediato apds reconstituicéo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO PRODWTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, CASO EXISTAM

Eliminacdo: Consultar folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORADOWALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista dasicriangas.

15. NOME E ENDERECQ DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Intervet International BV
NL-5831 AN Boxmeer

16.  NUMERO(S)DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/046/001-003

| 17. “NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<leote>{numero}
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O

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE %
Q\

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo do liofilizado

\ 1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO c
Nobivac Piro \

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIV ‘

1 dose: 606 (301-911) unidades de antigénios Babesisa.

S.C.

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO :@

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}
&
.
O

‘ 5. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

‘ 6. MENCAO “EXCLUSIVA PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

3
&
o

&
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INDICAGOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO .\%

Roétulo do diluente

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente adjuvante para Nobivac Piro

\ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIVA%;
N&o aplicéavel. K

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE

1 dose. Q
\ 4, VIA DE ADMINISTRACAO @

N&o aplicével.

| 5. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero} \

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> 81

|7 MENGAO “EXCL&AENTE PARA USO VETERINARIO”
Uso veterinario. Q

N
$
%,

L 4
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV
Wim de Koerverstraat 35
NL-5831 NA Boxmeer

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Piro liofilizado e solvente para suspensao injectavel para cédes

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS.SUBSTANCIAS

Por dose de 1 ml de vacina reconstituida:

606 (301-911) unidades de massa antigénica total do antigénio parasitario soltvel (SPA) de culturas de
Babesia canis e Babesia rossi.

Adjuvante: 250 (225-275) ug saponina (no solvente).

4.  INDICACOES

Imunizagéo activa contra a Babesia canis dos céeg'a partir dos 6 ou mais meses de idade, de forma a
diminuir a gravidade dos sinais clinicos associados«é Babesiose aguda (B.canis) e a

anemia, avaliada através do hematocrito (PG\).

Inicio de imunidade: trés semanas apds o programa de vacinacao basica.

Duracéo da imunidade: 6 meses apos a Ultima (fe-)vacinacéo.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a cadelas gestantes,ot'em lactacéo.

6. REACCOES ADVERSAS

As reacges pos-vacinacéo mais frequentemente reportadas sdo uma tumefaccéo difusa e/ou a presenca de
um nodulo endurecido,acompanhados de dor, no local da vacina¢do. Normalmente desaparecem no prazo
de 4 dias. Em casog rares, as reacgdes apds a administracdo da segunda dose da vacina podem permanecer
durante 14 dias. Também podem ocorrer sinais sistémicos, tais como, letargia e reducédo do apetite, por
vezes acompanhados,de pirexia e postura rigida. Estas reac¢des devem desaparecer no prazo de 2 a 3 dias.
Caso detecCte,efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinarig™>

7. (ESRECIES-ALVO

Caes
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
1 ml de vacina reconstituida, via injec¢do subcutanea

Programa de vacinagao:
Vacinagéo basica: primeira injeccdo a partir dos 6 meses de idade, segunda injeccdo 3 a 6 semanas depois.
Revacinacdo: uma dose Unica, de 6 em 6 meses apo6s a Ultima (re-)vacinacéo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Deixar que o solvente atinja a temperatura ambiente (15-25°C). Adicionar asseptigamente o solvente ao
liofilizado. NAO AGITAR, mas misturar, rodando o frasco cuidadosamente.

Assegure-se que o liofilizado esta completamente dissolvido antes de utilizar.

Retirar a totalidade da vacina reconstituida para uma seringa esterilizada,e,administrar todo o volume por
via subcutéanea.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C). Protegerda luz.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validadetindicado no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Vacinar apenas caes saudaveis. Emypafticular, os portadores assintomaticos crénicos devem ser
identificados e tratados antes da vaginagao, utilizando substancias que ndo comprometam a resposta
imunitéria.

Recomenda-se que as vacinasgejamyadministradas pelo menos um més antes da estacdo de maior
incidéncia de carracas.

Uma vez que a infecgdo aCtiva/por Babesia pode interferir com o desenvolvimento da imunidade
protectora, recomen@ia-se que aexposi¢ao as carragas seja reduzida durante o periodo de vacinacao.

Actualmente, existé apenas evidéncia da eficacia da vacina por prova virulenta com B.canis. Existe a
possibilidade dos caes vacinados expostos a outras babesias poderem desenvolver a doenca, necessitando
de tratamento.

A vacinacae"comNobivac Piro ndo previne a infecgdo. Consequentemente, pode ocorrer uma forma

ligeirasda doenga provocada por B.canis. Caso se manifestem sintomas ligeiros de infecgdo por babesia,
que seymantenham durante mais de 2 dias, deve procurar-se o aconselhamento de um médico veterinario.

16



Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdao da administracao desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo a
especificidade da situacéo.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser mistyrade,com
outros, excepto com o diluente fornecido para utilizagdo com esta vacina.

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhero falheto

informativo ou o rétulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTOWAO UTILIZADO
OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem_ser éliminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INEORMATIVO

{Data}

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de liofilizado el frasco de solvente

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de liofilizado e Ssfrascos de solvente
Caixa de cartdo contendo 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informagdes sobre este“medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducagrnonl\Viercado.

Exclusivamente para uso veterigariox
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