SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Trichoben lyofilizat s rozptistadlom na injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml vakciny obsahuje:

a) Lyofilizat

U&inna latka:

Trichophyton verrucosum min. 3,125 x 10® CFU, max. 18,75 x 106 CFU
Pomocné latky:

Nutrimentum moderans (pro lyophylisatione) / lyofilizacné médium

Solutio natrii chloridi isotonica / izotonicky roztok chloridu sodného

b) Rozpustadlo
Zried'ovaé A 1ml
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat s rozptistadlom na injeként suspenziu.

Lyofilizat je poréznej Struktury, hnedosivej farby. Zried'ovac A je ¢ira bezfarebna tekutina bez zakalu
a sedimentu. Po nariedeni vznikne suspenzia mlie¢nej farby so sivohnedym sedimentom, ktory sa po
pretraseni v tekutine homogénne rovnomerne rozptyli.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
Na profylaxiu a terapiu trichofytozy hovédzieho dobytka.

4.3 Kontraindikacie

Vykonavanie inych imunoprofylaktickych zakrokov v dobe 10 dni pred prvou vakcindciou az do 20
dni po druhej (tretej) vakcinacii, alebo aplikovat’ telatim peroralne pripravky s antimykotickymi
uc¢inkami a umiestiiovat’ vakcinované zvieratd medzi hovddzi dobytok nakazeny trichofytozou.

V pripade nutnosti oSetrenia teliat antibiotickymi pripravkami v dobe vakcindacie proti trichofytoze je
mozné pouzit’ penicilin, streptomycin, tylozin, tetracyklin alebo sulfonamid bez nebezpecia vyrazného
ovplyvnenia vzniku imunity proti trichofytoze.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pred pouzitim nariedit’ lyofilizat prilozenym rozpustadlom (Zried'ovac A).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Po vakcinacii zvierat, ktoré su v inkuba¢nom stadiu choroby moéze dojst’ k provokacii latentného
ochorenia. Prechodne sa zhorsi klinicky stav, ale zvierata sa via¢sinou zbavia trichofytickych zmien na
kozi bez inych lie¢ebnych zasahov.

V chovoch je potrebné vakcinovat’ vSetky ustajnené zvieratd. Rovnako je nutné doockovavat’ po
naskladneni vSetky nové na chov ur¢ené 1 — 2 mesacné tel’atd a prisunuté zvieratd, nakol’ko
Trichophyton verrucosum je vel'mi odolny a vo vonkajSom prostredi zvierat'a preziva 6 — 8 rokov.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri ockovani pouzivat’ gumové rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V ojedinelych pripadoch mo6ze vzniknut’ celkové anafylaktickd reakcia, obvykle do 2 hodin po
aplikacii vakciny. V pripade rozvoja anafylaktickych reakcii je potrebné zvierata osetrit’ pripravkami
s antihistaminovym tG¢inkom (adrenalin, kalcium). Za 10 az 14 dni po vakcinacii moze na mieste
aplikacie vzniknut’ tenka povrchova krusta o priemere 10 — 20 mm, ktora za 2 — 4 tyzdne odpadne.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Bez obmedzenia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne v krajine bedrovej alebo glutealnej. Vakcinacia sa odporic¢a vykonat’ na lavej
a revakcinacia na pravej polovici tela.

Profylaktické aj terapeutické davky:

- Tel'ata vo veku 1 defi az 3 mesiace: 2 x 2 ml vakciny.
- Hovédzi dobytok nad 3 mesiace veku: 2 x 4 ml vakciny.
Interval medzi vakcinaciou a revakcinaciou je 5 — 14 dni.

Zvieratam s vyraznymi trichofytickymi zmenami a zvieratdm kachektickym je mozné podat’ eSte
dal$iu (tretiu) revakcinacmi1 davku za 2 — 4 tyzdne.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Desat'nasobnd davka vakciny nesposobuje pre cielové zvierata vedlajsie ucinky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Miso — 14 dni.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI02AP01

U imunizovanych zvierat vznika imunita celularneho a ¢iasto¢ne aj humoralneho typu. Imunita vznika
do 1 mesiaca po revakcinacii a trva minimalne 1 rok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
a) Lyofilizat

Zelatina

Sachar6za

Chlorid sodny

b) Rozpustadlo

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogénfosfore¢nan sodny
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Voda na injekciu



6.2 Inkompatibility
Neodporuca sa sicasne s vakcinaciou vykonavat’ peroralne osetrenie antimykotickymi pripravkami.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklenené liekovky uzatvorené pryzovou zatkou a hlinikovou lemovkou.
5x10ml, 1 x40 ml, 1 x 80 ml.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v stlade s platnymi predpismi.

Pouzité liekovky sa musia pred likvidaciou inaktivovat’. Na inaktivaciu je vhodné pouzit’ 2% roztok
Ajatinu, 1% roztok kyseliny peroctovej (po dobu 4 hodin) alebo sa inaktivuju teplom (100°C — 2
hodiny).

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII 5
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/200/92-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994 / 30.5.2000 / 16.6.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

5x10ml, 1x40ml, 1 x80 ml

[1. NAZOV LIEKU |
Trichoben lyofilizat s rozpistadlom na injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 ml vakciny obsahuje:
a) Lyofilizat
U&inna latka:
Trichophyton verrucosum min. 3,125 x 10® CFU, max. 18,75 x 106 CFU
Pomocné latky:
Nutrimentum moderans (pro lyophylisatione) / lyofilizacné médium
Solutio natrii chloridi isotonica / izotonicky roztok chloridu sodného

b) Rozpustadlo
Zriedovaé A 1ml

3. LIEKOVA FORMA |
Lyofilizat s rozptistadlom na injeként suspenziu.
Lyofilizat je poréznej Struktary, hnedosivej farby. Zried'ovac A je ¢ira bezfarebna tekutina bez zakalu
a sedimentu. Po nariedeni vznikne suspenzia mlie¢nej farby so sivohnedym sedimentom, ktory sa po
pretraseni v tekutine homogénne rovnomerne rozptyli.

4. VELCKOST BALENIA |
5x10ml, 1 x40 ml, 1 x 80 ml.

5. CIECOVY DRUH |
Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Na profylaxiu a terapiu trichofytzy hovéddzieho dobytka.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Maiso — 14 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Po vakcinacii zvierat, ktoré st v inkuba¢nom $tadiu choroby méze dojst’ k provokacii latentného
ochorenia. Prechodne sa zhorsi klinicky stav, ale zvierata sa va¢Sinou zbavia trichofytickych zmien na
koZi bez inych liecebnych zasahov.

V chovoch je potrebné vakcinovat’ vSetky ustajnené zvieratd. Rovnako je nutné dooc¢kovavat’ po
naskladneni vSetky nové na chov uréené 1 — 2 mesacné tel’ata a prisunuté zvierata, nakol’ko
Trichophyton verrucosum je vel'mi odolny a vo vonkajSom prostredi zvierat'a preziva 6 — 8 rokov.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE |




EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

Vv stlade s platnymi predpismi.

Pouzité liekovky sa musia pred likvidaciou inaktivovat. Na inaktivaciu je vhodné pouzit’ 2% roztok
Ajatinu, 1% roztok kyseliny peroctovej (po dobu 4 hodin) alebo sa inaktivuji teplom (100°C — 2
hodiny).

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydéava sa len na veterindrny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/200/92-C/S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa (lyofilizat) — 10 ml, 40 ml, 80 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trichoben lyofilizat s rozpustadlom na injekénu suspenziu pre hovéddzi dobytok.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml vakciny obsahuje:
Trichophyton verrucosum min. 3,125 x 10® CFU, max. 18,75 x 10° CFU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml, 40 ml, 80 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne v krajine bedrovej alebo glutedlnej. Vakcinacia sa odporuca vykonat’ na lavej
a revakcinacia na pravej polovici tela.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso 14 dni.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa (rozpust’adlo) — 10 ml, 40 ml, 80 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zried'ovac A.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Chlorid sodny 8,34 mg

Chlorid draselny 0,21 mg
Hydrogénfosfore¢nan sodny 2,47 mg
Hydrogénfosfore¢nan draselny 0,21 mg
Voda na injekciu ad 1 ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml, 40 ml, 80 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pouzitie podla prilozenej pisomnej informécie.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CiSLO SARZE

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Trichoben lyofilizat s rozpistadlom na injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml vakciny obsahuje:

a) Lyofilizat

U&inna latka:

Trichophyton verrucosum min. 3,125 x 10® CFU, max. 18,75 x 106 CFU
Pomocné latky:

Nutrimentum moderans (pro lyophylisatione) / lyofilizacné médium

Solutio natrii chloridi isotonica / izotonicky roztok chloridu sodného

b) Rozpustadlo

Zried'ovac A 1ml

4, INDIKACIA(-E)
Na profylaxiu a terapiu trichofytozy hovéidzieho dobytka.

5. KONTRAINDIKACIE

Vykonavanie inych imunoprofylaktickych zakrokov v dobe 10 dni pred prvou vakcinaciou az do 20
dni po druhej (tretej) vakcinécii, alebo aplikovat’ telatdm peroralne pripravky s antimykotickymi
ucinkami a umiestiiovat’ vakcinované zvieratd medzi hoviadzi dobytok nakazeny trichofyt6zou.

V pripade nutnosti oSetrenia teliat antibiotickymi pripravkami v dobe vakcinacie proti trichofytoze je
mozné pouzit’ penicilin, streptomycin, tylozin, tetracyklin alebo sulfonamid bez nebezpecia vyrazného
ovplyvnenia vzniku imunity proti trichofytoze.

6. NEZIADUCE UCINKY

V ojedinelych pripadoch moze vzniknut’ celkova anafylakticka reakcia, obvykle do 2 hodin po
aplikacii vakciny. V pripade rozvoja anafylaktickych reakcii je potrebné zvieraté oSetrit’ pripravkami
S antihistaminovym ucinkom (adrenalin, kalcium). Za 10 az 14 dni po vakcinacii moZe na mieste
aplikacie vzniknut tenka povrchova krusta o priemere 10 — 20 mm, ktora za 2 — 4 tyzdne odpadne.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Profylaktické aj terapeutické davky:

- Tel’ata vo veku 1 deni aZ 3 mesiace: 2 x 2 ml vakciny.

- Hovédzi dobytok nad 3 mesiace veku: 2 x 4 ml vakciny.

Interval medzi vakcinaciou a revakcinaciou je 5 — 14 dni.

Zvieratam s vyraznymi trichofytickymi zmenami a zvieratdm kachektickym je mozné podat’ este
d’al$iu (tretiu) revakcina¢nii davku za 2 — 4 tyzdne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred pouzitim nariedit’ lyofilizat prilozenym rozpustadlom (Zried'ovac A).
Pri ockovani pouzivat’ gumové rukavice.



10. OCHRANNA LEHOTA
Miso — 14 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu. Nesmie zamrznut'.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

Po nariedeni spotrebovat’ do 2 hodin.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Po vakcinacii zvierat, ktoré su v inkuba¢nom $tadiu choroby moéze dojst’ k provokacii latentného
ochorenia. Prechodne sa zhorsi klinicky stav, ale zvierata sa vac¢Sinou zbavia trichofytickych zmien na
kozi bez inych liecebnych zasahov.

V chovoch je potrebné vakcinovat’ vSetky ustajnené zvierata. Rovnako je nutné doockovavat po
naskladneni vSetky nové na chov uréené 1 — 2 mesacné tel’atd a prisunuté zvieratd, nakol'’ko
Trichophyton verrucosum je vel'mi odolny a vo vonkajSom prostredi zvierata preziva 6 — 8 rokov.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v stlade s platnymi predpismi.

Pouzité liekovky sa musia pred likvidaciou inaktivovat’. Na inaktivaciu je vhodné pouzit’ 2% roztok
Ajatinu, 1% roztok kyseliny peroctovej (po dobu 4 hodin) alebo sa inaktivuju teplom (100°C — 2
hodiny).

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Inkompatibility
Neodporuca sa sucasne s vakcindciou vykondvat’ perordlne oSetrenie antimykotickymi pripravkami.

Len pre zvierata.

Len na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 5 x 10 ml, 1 x 40 ml, 1 x 80 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



