CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TRICHOBEN AV
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Dawka 1 ml zawiera:

A) Liofilizat
Substancja czynna: |
Trichophyton verrucosum awirulentny szezep TV-M-310 min. 3,125%x10°CFU, max. 18,75x10°CFU

Substancje pomocnicze:
0,8% roztwor sodu chlorku

Medium liofilizacyjne

B) Rozpuszczalnik
Rozpuszczalnik A 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo w wieku od jednego dnia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie bydfa w celu zmniejszenia objawow klinicznych dermatofitozy spowodowane]
przez Trichophyton verrucosum, do profilaktycznego szczepienia 1 do zastosowania terapeutycznego.
Wykazano powstanie odpornosci do 1 miesiaca po drugim szczepieniu utrzymujace si¢ minimalnie
przez jeden rok.

4.3 Przeciwwskazania

Podczas szczepienia podstawowego i szczepienia przypominajgcego nalezy Koniecznie unikac
aplikacji produktu w to samo miejsce (albo w jego okolicg). Ztego powodu-—jest-surowo



przeciwwskazane podanie produktu podczas szczepienia podstawowego i przypominajacego w ta
samg polowe ciala.

Przeciwwskazane jest wykonywanie innych zabiegéw immunoprofilaktycznych w okresie 10 dni
przed pierwszym szczepieniem az do 20 dnia po drugim szczepieniu, albo podawanie cieletom
doustnych produktow przeciwgrzybicznych i umieszczanie zaszczepionych zwierzat razem z bydlem
zakazonym trichofitoza. Jezeli wystapi koniecznosé podania zwierzetom antybiotykdow w okresie
szczepienia przeciw trichofitozie, mozna zastosowaé¢ penicyling, streptomycyne, tylozyne,
tetracyklyne albo sulfonamid bez niebezpieczenistwa wyraznego wplywu na powstanie odpornosci
przeciw trichofitozie.

4.4 Specjalne ostrzezenia
Przed zastosowaniem rozcienczy¢ liofilizat przy uzyciu Rozpuszczalnika A. Szczepionka musi byé

zuzyta w ciggu dwoch godzin po rekonstytucii.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas szczepienia zwierzat, ktore znajduja sie w inkubacyjnym stadium choroby, moze wystapic
uaktywnienie postaci bezobjawowej choroby. Przej$ciowo stan kliniczny sie pogarsza, jednak zmiany
trichofityczne na skorze zwierzat ustepuja bez dalszych zabiegéw leczniczych.

Nalezy zaszczepi¢ wszystkie zwierzeta w oborze. Wszystkie nowe 1 — 2 miesieczne cieleta i zwierzeta
dostawione muszg byC¢ rowniez zaszczepione, poniewaz Trichophyton verrucosum jest bardzo
odporny, w srodowisku przezywa 6 — 8 lat.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas szczepienia nalezy korzystac z rekawic gumowych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Wyjatkowo moze wystapi¢ catkowita ogolna reakcja anafilaktoidalna, zwykle w ciggu dwoch godzin
po podaniu szczepionki. W przypadku powstania reakcji anafilaktoidalne] nalezy natychmiast
zastosowac leki o dzialaniu antyhistaminowym (adrenaline, kalcium).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Podawanie doustnych srodkow przeciwgrzybicznych jednoczesnie ze szczepieniem nie jest zalecane.
Brak informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane] jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna ‘byé podejmowana
indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Sposob podania:
Wstrzykiwa¢ domigsniowo w okolicy biodra lub migsni posladkowych. Szczepienie podstawowe i
szczepienie przypominajgce musza by¢ zawsze podawane w przeciwne polowy ciata. Zalecane jest

wykonanie szczepienia podstawowego w lewg cze$¢ ciala, natomiast szczepienie przypominajace w
prawa czesc ciala.

Dawkowanie:
Profilaktyczne i leczniczo:
- cielgtom w wieku od jednego dnia do trzech miesiecy 2 x 2 ml
- bydlo w wieku ponad trzy miesiace 2 x4 ml
Przerwa pomigdzy szczepieniem podstawowym i przypominajacym wynosi 5 — 14 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dziesigciokrotna dawka szczepionki nie wywotuje dziatan niepozadanych u gatunkéw docelowych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: 97 Produkty weterynaryjne immunologiczne
Kod ATCvet: QI02APO1

Do czynnego uodporniania przeciw dermatofitozie spowodowanej przez dermatofit 7richophyton
VErrucosumn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

A)Liof1lizat
Sodu chlorek
Zelatyna
Sacharoza

B) Rozpuszczalnik A

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

0.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac 1 transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chronic¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem 1 5 fiolek z rozpuszczalnikiem po 10 ml.

Pudetko zawierajace 1 fiolke z liofilizatem 1 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 40 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke z liofilizatem 1 1 fiolkg z rozpuszczalnikiem po 80 ml.

Liofilizat - fiolki ze szkla typu I zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem.

Rozpuszczalnik — fiolki ze szkla typu I/Il z korkiem z gumy chlorobutylowe) 1 aluminiowym
wieczkiem
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostale fiolki 1 narzedzia musza by¢ usunigte, nie mozna pozostawi¢ ich w oborze. W celu
inaktywac)i nalezy zastosowac¢ 2 % roztwor Ajatinu, 1 % roztwor kwasu peroctowego (przez 4
godziny) albo mozna je inaktywowac drogg termiczng (100 °C, 2 godziny).

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Republika Czeska

tel. +420517318 500

fax +420517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1939/09



0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



