PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRICHOBEN AV
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni na 1 ml:

A) Lyofilizat

Léciva latka:

Trichophyton verrucosum avirulentum kmen TV-M-310  min. 3,125x10°CFU, max.
18,75x10°CFU

Pomocné latky:
0,8% roztok chloridu sodného

Lyofiliza¢ni medium

B) Rozpoustédlo
Zted'ovac A 1ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Vzhled:
Lyofilizat: houbovita hmota bilé az hnédé barvy.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva kapalina bez sedimentu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot od stafi jednoho dne.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci skotu k redukci klinickych pfiznakd dermatofytézy vyvolané dermatofytem
Trichophyton verrucosum pro profylaktickou vakcinaci a pro terapeutické pouziti.

Imunita vznika do 1 mésice po revakcinaci a trva minimalné jeden rok.

4.3  Kontraindikace

Pfi vakcinaci a revakcinaci je nutné zabranit aplikaci pfipravku do stejného mista (nebo pobliz).
Z tohoto divodu je ptisné kontraindikovano aplikovat pipravek pii vakcinaci i revakcinaci do stejné
poloviny téla.

Provadéni jinych imunoprofylaktickych zakroki v dobé 10 dnt pfed prvni vakcinaci az do 20 dnti po
druhé vakcinaci, nebo aplikovat telatim peroralni pfipravky s antimykotickymi u¢inky a umistovat
vakcinovand zvifata mezi skot nakazeny trichofytéozou. V piipad¢ nutnosti oSetfeni telat
antibiotickymi pfipravky v dob¢ vakcinace proti trichofytéze je mozné pouzit penicilin, streptomycin,
tylosin, tetracyklin nebo sulfonamid bez nebezpeci vyrazného ovlivnéni vzniku imunity proti
trichofytoze.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pted pouzitim se natedi lyofilizat piilozenym Zfed'ovacem A. Vakcinu je nutno spotfebovat do dvou
hodin po natedéni.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Pii vakcinaci zvifat, ktera se nachazeji Vv inkuba¢nim stadiu nemoci, mize dojit k provokaci
latentniho onemocnéni. Pfechodné se zhorsi klinicky stav, ale zvifata se vétSinou postupné zbavi
trichofytickych zmén na kiizi bez jinych 1écebnych zasahti.

V chovech je tfeba vakcinovat vSechna ustdjend zvifata. Stejn€ je nutno doockovévat po naskladnéni
vSechna nové zastavena 1 — 2 mési¢ni telata a zvifata pfisunutd, protoze Trichophyton verrucosum je
velmi odolny a ve vné&j$im prostiedi zvitete preziva 6 — 8 let.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Pti o¢kovani pouzivat gumové rukavice.

4.6 Nezadouci uclinky
Velmi vzacné (méné nez 1 zvife 10000 zvifat) mize vzniknout celkova anafylaktoidni reakce,
zpravidla do dvou hodin po aplikaci vakeciny. V ptipad¢ vzniku anafylaktoidnich reakci ihned pouzit
ptipravky s antihistaminovym u¢inkem (adrenalin, kalcium).
Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho

oSetteni)

- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (U vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (U méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni)

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nedoporucuje se soucasn¢ s vakcinaci provadét peroralni osetfeni antimykotickymi piipravky.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Zpisob podani:

Intramuskularné v krajin¢ bederni nebo glutealni. Vakcinace a revakcinace musi byt provedeny vzdy
do opacéné poloviny téla. Doporucujeme provadét vakcinaci do levé a revakcinaci do pravé poloviny
téla.

Vzhled natedéné vakciny: mlécna suspenze s Sedo-hnédym sedimentem, ktery se po dikladném
protfepani rovnomeérné rozptyli v suspenzi.

Déavkovani:
Profylakticke i 1écebné:
- telatiim od veku jednoho dne do tfi mésicd 2 x 2 ml
- skot nad tfi mésice véku 2x4mi
Interval mezi vakcinaci a revakcinaci je 5 — 14 dnd.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhity
Maso: 14 dni.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod: QI02AP01

Ke stimulaci aktivni imunity proti dermatofytoze zptisobené dermatofytem Trichophyton verrucosum.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
A)Lyofilizat

Chlorid sodny

Zelatina

Sachar6za

B)Ztedovac A

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky dodané pro
pouziti s veterinarnim lécivym piipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka s 5 1ékovkami lyofilizatu a 5 1ékovkami 10 ml zied’ovace.
Krabicka s 1 1ékovkou lyofilizatu a 1 1ékovkou 40 ml zfed’ovace.
Krabicka s 1 1ékovkou lyofilizatu a 1 1ékovkou 80 ml zfed’ovace.

Lyofilizat je obsazen ve sklenénych lékovkach I. hydrolytické tfidy uzavienych bromobutylovou
zatkou zajisténou hlinikovou pertli.
Zted'ovac je obsazen ve sklenénych 1ékovkach 1. a Il. hydrolytické tfidy uzavienych chlorobutylovou
zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Pouzité 1ékovky a pomticky 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).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané



Ceska republika

tel. +420517 318 500
fax +420517 318 653
e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CISLO
97/736/92-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
28.10. 1992/ 27. 11. 2007 / 3. 9. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2014

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.
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