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ULOTKA INFORMACYJNA 

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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIT, JESLI JEST INNY 

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

Ad. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVINEGO 

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

A ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CH) 1INNYCH SUBSTANCJI 

Dawka 1 ml zawiera: 

A) Liofilizat 
Subhstancja czynna: 

Trickhophvion verrucosum awirulentny szczep TV-M-310 min. 3,125x10“CFU, max. 18.75*10CFU 

Substancje pomoenicze: 

0.8% roztwar chlorku sodu 

Medium liofdizacyjne 

B) Rozpuszczalnik 

Rozpuszezalnik A 1 ml] 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpornianie bydla w celu Zmniejszenia objaw6w klinicznych dermatofitozy spowodowanej 
przez Trichophyion verrucosum, do profilaktycznego szczepienia i do zastosowania terapeutycznego. 

Wykazano powstanie odpormnosci do 1 miesiaca po szczepieniu przypominajacym, ktéra utrzymuje sie 
minimalnie przez jeden rok. 

s. PRZECIWWSKAZANIA 

Podczas Szczepienjia podstawowegop 1 szezepicnia przypominajacego nalezy konmiecznie unikaé 
aplikacji produktu w to samo miejsce (albo w jego okolice). Ztego powodu jest surowo 

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

Przeciwwskazane jest wykonywanie dalszych zabicg6w immunoprofilaktycznych w okresie 10 dni 

przed pierwszym szczepieniem aZ do 20 dnia po drugim szczepieniu, albo podawanie cieletom 
doustnych praduktéw przeciwgrzybicznvch i umieszczanie zZaszczepionych zwierzat razem z bydlem 
ZakaZonym trichofitoza. Jezeli wystapi konieczno$ë podania zwierzetom antybiotykêw w okresie 

sZEzEpienia przeciw #richofitozie, moZzna Zaslosowa€ penicvline, streptomvycyne. tylozyne, 
tetracyklyng albo sulfonamid bez niebezpieczenstwa wyraZnego upo$ledzenia odporno$ci przeciw 
trichofrtozie. 
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6  DZIALANIA NIEPOZADANE 

Wyjatkowo moze wystapié ogélna reakcja anafilaktoidalna (u mniej niz 1 zwierzecia na 10000 

Zwierzat). zwykle w ciggu dwêch godzin po podaniu szezepionki. W przypadku powstania reakeji 
anafilaktoidalnej naleZy natychmiast zastosowaé leki o dzialaniu antyhistaminowym (adrenaline, 
Wapno). 

Czestotliwo$é wystepowania dzialan niepo#adanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza regula: 
- bardza czesto (wiecej niz | na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepoZadane w jednym eyklu 
leczenia) 

- czesto (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat) 
- niezbyt czesto (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat) 
-rzadko (wigecej niz | ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat) 
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporly). 

. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Bydio w wieku od jednego dnia. 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Dawkowani€: 
Profilaktyczne i leczniczo: 

- cieleta w wieku od jednego dnia do trzech miesiecy 2x2 ml 
- bydlo w wieku ponad trzy miesiace 2x4 ml 

Przerwa pomi€dzy szczepieniem podstawowym i przypominajacym wynosi 5 — 14 dni. 

Sposob podania: 

Podanie domie$niowe w okolice ledZwiowa lub mie$ni posladkowych. Szezepienie podstawowe i 
SZEzepienie przypominajace musza byé zZawsze podawane w przeciwnc polowy ciala. Zalecane jest 
wykonanie szczepienia podstawowego w lewa cze$é ciala, natomiast szczepienie przypominajace w 
prawa ezesé ciala. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed Zastosowaniem naleZy rozcietezyé liofilizat przy uZyciu Rozpuszczalnika A, 
Szczepionka po rozpuszezeniu: mleczna zawiesina zZ szaro-brazowym osadem. Po dokladnym 
wstrzasnieciu osad rozprowadza sie rownomiernie w zawiesinie. 

Podczas szczepienia naleZy korzystaé z rekawic gumowych. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne - 14 dni. 

1. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé i transportowa€ w stanie schlodzonym (22C — 8“C). 
Nie zamraza€. 
Chronié przed $wiatdem. 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i nicdostepnym dla dzieci. 
Okres waZno$ci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zeodnie z instrukcja: 2 godziny 
Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wa#no$ci podanego na 
opakowaniu. 
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat 
Podczas szczepienia zwierzat, ktére znajduja sie w okresie inkubacji choroby, moze wystapié 

uaktywnienie postaci bezobjawowej choroby. Przejsciowo stan kliniczny sie pogarsza, jednak Zmiany 
trichofityczne na skérze zwierzat ustepuja bez innych zabiegêw leezniczych. 

NaleZzy zaszezepié wszystkie zwierzeta w oborze. Wszystkie nowe 1 — 2 miesigczne cieleta i Zwierzeta 

dotaczone musza byé réwniez zaszczepione, poniewaZ Zrichophyton verrucosum jest bardzo opormy, 
w Srodowisku przezywa 6 — 8 lat. 

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny Zwierzetom: 
Podczas szezepienia naleZy korzystaé z rekawic gumowwych. 

Stosowanie w ciazy, laktacji: 

MoZze byé stosowany w okresie cigzv. 

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Podawanie doustnych $rodkéw przeciwgrzybicznych jednocze$nie ze szczepieniem nie jest zalecane. 
Brak informacji dotvyczacych bezpieczefistwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednoeze$nie z 
innym produktem leczmiczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o Zastosowaniu tej szczepionki przed 
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynarvjnego powinna byé podejmowana 
indywidualnie. 

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocv.adtrutki: 

Dziesieciokrotna dawka szezepionki nie wywoluje dzialan niepoZadanych u gatunkéw docelowych. 

Niezgodnosci farmaceulyczne: 

Nic mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, Z wyjatkiem rozpuszezalnika lub innego 

skladnika dostarczonego do stosowania zZ tym produktem leczniczym weterynaryjnym. 

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

Pozostale fiolki i nmarzedzia musza byëé usuniete, nie mozma pozostawië ich w oborze. W. celu 

inaktywacji naleZy zastosowaé 2 % roztwêr Ajatinu, 1 % roztwêr kwasu peroctowego (przez d 
godziny) albo mozna je inaktywowaé droga termiczna (100 “C., 2 godziny). 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 

15. INNE INFORMACZE 

Postaé farmaceutyczna. 

Liofrdizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan 

Wielkosé opakowania 

Pudelko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem po 10 ml 
Pudclko Zawierajgee 1 fiolke z ljofilizatem i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 40 ml 
Pudelko Zawierajace | fiolke z liofslizatem i | fiolke z rozpuszezalnikiem po 80 ml 

Niektore wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.



Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp. 

16


