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ULOTKA INFORMACYJNA
TRICHOBEN AV
Liolilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Biovela, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

TRICHOBEN AV
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydla

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI
Dawka | ml zawiera:

A) Liofilizat
Substancja czynna:
Trichophyton verrucosum awirulentny szezep TV-M-310  min. 3,125x10°CFU, max. 18.75x10°CFU

Substancje pomocnicze:
0.8% roztwor chlorku sodu
Medium liofilizacyjne

B) Rozpuszezalnik
Rozpuszczalnik A 1 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie bydta w celu zmniejszenia objawow klinicznych dermatolitozy spowodowanej
przez Trichophyton verrucosum, do profilaktycznego szezepienia i do zastosowania terapeutycznego.

Wykazano powstanie odpornosci do 1 miesiaca po szezepieniu przypominajacym, ktéra utrzymuje si¢
minimalnic przez jeden rok.

B PRZECTWWSKAZANIA

Podczas szczepienia podstawowego 1 szczepicnia przypominajaccgo nalezy koniccznie unikaé
aplikacji produktu w to samo miejsce (albo w jego okolicg). 7 tego powodu jest surowo
przeciwwskazane podanie produktu podczas szczepienia podstawowego 1 przypominajgcego w ta
sama potowe ciala.

Przeciwwskazane jest wykonywanic dalszych zabiegow immunoprofilaktycznych w okresic 10 dni
przed pierwszym szezepicniem az do 20 dnia po drugim szezepieniu, albo podawanic cieletom
doustnych produktéw przeciwgrzybicznych 1 umieszezanie zaszezepionych zwierzat razem z bydlem
zakazonym trichofitoza. Jezeli wystapi koniecznos¢ podania zwierzetom antybiotykéw w okresie
szczepienia  przeciw  (richofitozie, mozna zastosowa¢ penicyling, streptomycyng. tylozyne,
tetracyklyng albo sulfonamid bez niebezpieczenstwa wyraznego uposledzenia odpornosci przeciw
trichofitozie.

13



6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Wyjatkowo moze wystapi¢ ogolna reakcja anafilaktoidalna (u mnigj niz 1 zwierzecia na 10000
zwierzat), zwykle w ciggu dwéch godzin po podaniu szezepionki. W przypadku powstania reakcji
anafilaktoidalnej nalezy natychmiast zastosowac¢ leki o dziataniu antyhistaminowym (adrenaline,
wapno).

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz | na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwicrzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigeej niz | ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzqt wlaczajge pojedyncze raporty).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bvdio w wieku od jednego dnia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANTA

Dawkowanie:

Profilaktyczne i leczniczo:
- cieleta w wieku od jednego dnia do trzech miesigey 2x2ml
- bydfo w wieku ponad trzy miesiace 2x4ml

Przerwa pomigdzy szczepieniem podstawowym i przypominajacym wynosi 5 — 14 dni.

Sposob podania:

Podanie domigéniowe w okolice ledzwiows lub migsni posladkowych. Szczepienie podstawowe i
szezepienie przypominajace musza byé zawsze podawanc w przeciwne polowy ciala. Zalecane jest
wykonanic szczepicnia podstawowego w lewa cze$é ciala, natomiast szezepienie przypominajgce w
prawg czesc ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalczy rozcicnczy¢ liofilizat przy uzyein Rozpuszezalnika A.

Szczepionka po rozpuszczeniu: mleczna zawiesina z szaro-brazowym osadem. Po dokladnym
wstrzgsnigciu osad rozprowadza si¢ rOwnomiernie w zawiesinie.

Podczas szczepienia nalezy korzystaé z rekawic gumowych,

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne - 14 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ i transportowac w stanie schlodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiatlem.

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzicci.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 2 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosei podanego na
opakowaniu.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas szczepienia zwierzat, ktdre znajduja si¢ w okresie inkubacji choroby. moze wystapié
uaktywnienie postaci bezobjawowej choroby. Przejsciowo stan kliniczny si¢ pogarsza, jednak zmiany
trichofityczne na skorze zwierzat ustgpuja bez innych zabiegéw leczniczych.

Nalezy zaszczepi¢ wszystkic zwicrzeta w oborze. Wszystkie nowe 1 — 2 miesigezne cieleta i zwierzeta
dotgczone muszg by¢ réwniez zaszczepione, poniewaz Trichophyton verrucosum jest bardzo opomy,
w Srodowisku przezywa 6 — 8 lat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy wetervnaryjny zwicrzetom:
Podczas szezepienia nalezy korzystaé z rekawic gumowych.

Stosowanie w ciazy, laktacii:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Interakeje # innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Podawanie doustnych srodkow przeciwgrzybicznych jednoczesnie ze szezepieniem nie jest zalecane.
Brak informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i skutecznosei tej szezepionki stosowancj jednoczesnic z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szezepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indvwidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe| pomocy.odtrutki):
Dziesigciokrotna dawka szezepionki nie wywotuje dziatan niepozadanych u gatunkow docelowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie mieszac z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszezalnika lub innego
skladnika dostarczonego do stosowania z tym produklem leczniczym weterynaryjnym.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostale fiolki i narzgedzia muszg by¢ usunigte, nic mozna pozostawi¢ ich w oborze. W celu

inaktywacji nalezy zastosowac 2 % roztwor Ajatinu, 1 % roztwor kwasu peroctowego (przez 4
godziny) albo mozna je inaktywowac droga termiczna (100 °C, 2 godziny).

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACTE

Postac farmaceutyczna.
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania

Pudelko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszezalnikiem po 10 ml
Pudelko zawicrajgee 1 fiolke z liofilizatem 1 1 fiolke z rozpuszezalnikiem po 40 ml
Pudetko zawierajace | fiolke z liofilizatem i | fiolke z rozpuszezalnikiem po 80 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.



Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



