SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRICHOEQUEN inj. sicc. ad us. vet.
Vakcina proti trichofytoze koni

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

SloZeni na 1 ml:

A) lyofilizat

Léciva latka:

Trichophyton equinum min. 4 . 10° CFU, max. 16. 10° CFU
Pomocné latky:

Solutio natrii chloridi isotonica

Nutrimentum moderans (pro lyophilisatione)

B) Solvens
Zied’ovad A 1ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekce sucha (lyofilizovana).

Lékova forma urCenad k podani - injekcni roztok pro parenteralni pouziti, ktery vznikne natedénim
lyofilizatu v ptilozeném Zied'ovaci A.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kun od 4 mésicu stafi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
K profylaxi a terapii trichofytozy koni.

4.3 Kontraindikace

Provadeéni jinych imunoprofylaktickych zakrokl v dob€ mezi prvni a druhou vakcinaci az do 20 dnit
po druhé (tfeti) vakcinaci, nebo aplikovat konim perordlni nebo parenteralni pifipravky
s antimykotickymi u¢inky a umistovat v této dobé vakcinovana zvifata mezi koné nakazené
trichofytozou.

4.4 Zvlastni upozornéni

Po aplikaci vakciny nevystavujte koné po dobu 1 tydne nadmérmé fyzické zatézi. U jezdeckych koni
doporucujeme vakcinaci provadét mimo tréninkové a zdvodni obdobi nebo tyto aktivity docasné
prerusit.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uré¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Neuplatiuje se.



4.6 Nezadouci uc¢inky

Pii vysoké fyzické nebo tréninkové zatézi koni v dobé 1 tydne po vakcinaci a hlavné revakcinaci mtize
dojit k vyskytu bolestivych otokl v mist¢ aplikace vakciny a ke sniZzeni pfijmu potravy. Tyto zmény
po 5 az 7 dnech samovoln€ vymizi. Ojedinéle miize vzniknout celkova anafylaktoidni reakce zpravidla
do dvou hodin po aplikaci vakciny. V ptipad¢ vzniku anafylaktoidnich reakci ihned pouzit pripravky
s antihistaminovym ucinkem (adrenalin, kalcium).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti
Vakcinu je mozné aplikovat bfezim zvifatim po celou dobu biezosti bez nebezpeci vyskytu
nezadoucich uc¢inki pro mlad’ata a gravidni zvirata.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Nedoporucuje se soucasné s vakcinaci provadét peroralni nebo parenteralni oSeteni antimykotickymi
pripravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Davkovani

Profylaktické:

- hiibatim od véku ¢tyf mésict do dvanacti mésici: 2 x 2,5 ml

- koné nad dvanact mésict veku: 2x5ml

Interval mezi vakcinaci a revakcinaci je 10 — 16 dnd.

Lécebné:

U hiibat a koni star§ich nez 4 mésice dvakrat 5 ml s intervalem 10-16 dnu. Pti rozsahlém postiZeni se
doporucuje tieti aplikace vakciny v 1écebné davce. 10-16 dnti po revakcinaci.

Zpusob podani
Intramuskuldrné do kréni svaloviny nebo do svaloviny zadni koncetiny. Vakcinace se doporucuje
provadét do levé, revakcinace do pravé poloviny téla.

410 Piredavkovani
Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

411  Ochranné lhity
Maso 14 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QIOSAPO1

Atenuovany vakcina¢ni kmen Trichophyton equinum aktivuje v misté aplikace imunokompetentni
mechanismy k tvorbé specifické imunity. Zivé spory je mozné izolovat ze svaloviny mista vpichu do
10 dnti po aplikaci. Po té jsou houbové elementy degradovany a eliminovany imunitnim systémem
ockovan¢ho zvifete. U imunizovanych zvifat vznikd imunita celularniho a ¢éastecné i humoralniho
typu. Imunita vznika do 1 mésice po revakcinaci, trvd minimalné 1 rok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Solutio natrii chloridi isotonica
Nutrimentum moderans (pro lyophilisatione)

Zted’ovac A

6.2 Inkompatibility



Nedoporucuje se soucasné s vakcinaci provadét peroralni nebo parenteralni osetfeni antimykotickymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
18 mésict
Vakcinu je nutno spotiebovat do 2 hodin po nafedéni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v suchu a temnu pii teploté 2 az 8 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina se expeduje v lyofilizovaném stavu ve sklenénych lahvickach o obsahu 5 a 20 ml,
uzavienych lyofiliza¢nimi zatkami a hlinikovymi uzavéry. K vakciné se ptiklada i ptislusné mnozstvi
Zted'ovace A.

Baleni: 1 x5 ml,5x5ml, 1 x25ml, 1 x50 ml
Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Ptibalova informace.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Pouzité lékovky a pomtcky nutno inaktivovat, nesmi ziistat odlozeny ve staji. K inaktivaci je vhodné
pouzit 2 % roztok Ajatinu, 1 % roztok kyseliny peroctové (po dobu 4 hodin) nebo je mozné tepelné
inaktivovat (100 °C, 2 hodiny).
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