L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

 TRICHOBEN. -
‘Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila, impotriva tricofitiel bovine

2. COMPOZITIA CALIT ATIVA S1 CANTITATIVA
Compozitie - Iml:
A) Liofilizat

Substanti activa:

Trichophyton verrucosum, tulpina Bodin 1902, —min. 3,125 x 10°UFC, max. 18,75 x 10° UFC
Excipienti:

Solutie clorurd de sodiu 0,8%

Mediu protectiv (pentru liofilizare TRICHO)

B) Diluantul A - 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat i diluant pentru suspensie injectabild.
Dupa reconstituire cu cantitatea corespunzitoare de diluant se realizeaza o suspensie ldptoasa cu
sediment maro-cenusiu care s€ disperseaza uniform dupa ce flaconul este agitat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine de la varsta de o zi

42 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine. Instalarea imunitaii se realizeaza in 30 de zile §i
dureazi un an.

4.3 Contraindicatii

Sunt interzise alte interventii imunoprofilactice in perioada cuprinsd intre 10 zile inainte de prima
vaccinare si 20 de zile dupa cea de-a doua (a treia) vaccinare; de asemenea nu $e VOr administra
viteilor alte preparate antimicotice orale; animalele vaccinate nu trebuie {inute impreund cu alte bovine
infectate de tricofitie. Pentru a evita riscul afectarii grave a imunitatii in timpul vaccinarii impotriva
tricofiiei, viteil care necesita tratamente pot fi tratati cu produse antibiotice ca peniciling,
streptomicina, tilozina, tetraciclina sau sulfonamide.

4.4 Atentioniri speciale pentru specia tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Formele latente de boala pot fi reactivate cand animalele sunt in faza de incubatie a bolii
vaccinate. Starea lor clinica se poate deteriora temporar, dar modificarile tricofitice tegume
dispar treptat in mod spontan



Vor fi vaccinate toate animalele din crescitorie. Analog, toti viteii nou introdusi n varsta de:] -2
luni, sau animalele noy achizitionate vor fi vaccinate pentru cj Trichophyton Vverrucosum este foarte
rezistent si poate supravietui in medjul inconjuritor al animalulyj (adapost sau grajd) pana la 6 — 8 ani.

Precautii speciale care trebuje luate de persoana care administreazj produsul medicinal
veterinar la animale

Trebuie utilizate manusi de cauciuc in timpul vaccinirii.
In caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfaty] medicului §i prezentati mediculuj

prospectul produsului sau eticheta,

4.6 Reactii adverse

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se va efectua simulta cu vaccinarea tratamentul oral say local cu alte produse antimicotice.

Nu exista informatii disponibile referitoare Ia sigurania si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarij acestui vaccin inainte say dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fj stabilita de la caz la caz

4.9 Cantitati administrate si calea de administrare

Metoda de administrare:

Intramuscular in zona lombari sau gluteald. Vaccinarea $i revaccinarea trebuje efectuatd in partea
stinga, respectiv partea dreapti a corpului.

Dozare;

Profilactic si terapeutic

- Vitei cu varsta de la o zj péand la trei luni: 2 x 2 mj

- Bovine peste varsta de trej luni: 2 x 4 mi

Intervalul dintre vaccinare si revaccinare trebuie si fie de 5~ 14 zile.

A treia revaccinare poate fi efectuati [a 2 — 4 saptdmani dupa revaccinare, la animalele cy forme mai
grave de tricofifie si de asemenea la animalele cahectice.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Doze de 10 ori mai mar; decét cele recomandate nu determina efecte secundare,
4.11 Timp de asteptare

Carne: 14 zile,




s.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri fungice vii, codul veterinar ATC: QI02AP01
La animalele imunizate se dezvoltd imunitatea celulard si partial cea umorald. Imunitatea se instaleaza

intr-o luni de la revaccinare i dureazi un an.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

A) Liofilizatul
Solutie clorura de sodiu 0,8%
Mediu protectiv pentru liofilizare TRICHO

B) Diluantul A - 1 ml:

Clorura de sodiu

Cloruri de potasiu

Fosfat disodic dodecahidric
Dihidrogen fosfat de potasiu
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Nu amestecati cu alte produse medicinale veterinare.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra gi transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). .
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Liofilizatul este ambalat in flacoane din sticla de tip 1, inchise cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu.

Diluant A este ambalat in flacoane din sticla de tip I sau II, inchise cu dop de cauciuc si capsa de
aluminiu:

- 10 ml intr-un flacon de 10 ml,

- 40 ml in flacon de 50 ml,

- 80 m! in flacon de 100 ml.

Dimensiune ambalaj secundar:

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat
Cutie de carton x 1 flacon diluant X 40 ml si 1 flacon liofilizat
Cutie de carton x 1 flacon diluant x 80 ml si 1 flacon liofilizat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Cantitatea relevanta de diluant A este ambalata in cutie de carton sau din plastic impreuna




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse S

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse -
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BIOVETA AS,

Komenskeho 212, 683 23 Ivanovice na Hane,

Republica Ceha,

tel 00420 517 318 500
fax 00420 517 318 653

e-mail comm(@pbioveta.cz s

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI 20.02.2003/] 1.04.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara




NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORMATIH CARE TREBUIE I

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat
Cutie de carton x 1 flacon diluant X 40 mlsi 1 flacon liofilizat
Cutie de carton x 1 flacon diluant X 80 ml si 1 flacon liofilizat

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN
Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild, impotriva tricofitiel bovine

ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR

Compozitie - 1ml:

A) Liofilizatul

Trichophyton verrucosum, tulpina Bodin 1902, —min. 3,125 x 10°UFC, max. 18,75 x 10° UFC
Solutie clorura de sodiu 0,8%

Mediu protectiv (pentru liofilizare TRICHO)

B) Solvent
Diluantul A - 1 ml:

(3. FORMA FARMACEUTICA //:j

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI !

5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat
1 flacon diluant x 40 ml si 1 flacon liofilizat
1 flacon diluant x 80 ml si 1 flacon liofilizat

[5.  SPECHTINTA |

Bovine de la varsta de o z1.

| 6. INDICATIE (INDICATID

Pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine. Imunitatea se instaleaza in 30 de zile si dureazad un
an.

(7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

Metoda de administrare:
Intramuscular in zona lombara sau gluteald. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuatd in

stanga, respectiv partea dreapta a corpului.

Dozare:




Profilactic si terapeutic ‘

- Vitei cu varsta de la o zi pani la trei luni: 2 x 2 ml

- Bovine peste varsta de trej luni: 2 x4 ml

Intervalul dintre vaccinare $i revaccinare trebuie si fie de 5 —14 zile.

A treia revaccinare poate fi efectuata la 2 - 4 sdptdimani dupa revaccinare, la animalele cu forme mai
grave de tricofiie si de asemenea Ja animalele cahectice.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 14 zile.

9, ATENTIONARE SPECIALA
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Vaccinul trebuie utilizat intr-un interval de 2 ore dupa reconstituire.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C)
A se feri de inghet.

A se proteja de luming.

A se pistra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIAVLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de refeti veterinari.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s.
Komenského 2 12, 683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

tel 00420517 318 500

fax 00420517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




L SERIEI DE PRODUS

NUMARUL DE FABRICATIE A

Serie {numar}




ARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC] DE AMBALAJ

INFORMATII MINIME C
PRIMAR

Eticheti pentru flaconul de sticli cu liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN
tiei bovine

)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
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1 ml:Trichophyton verrucosum, Bodin 1902, — min. 3,125 x 108 UFC, max. 18,75 x 10° UFC

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

Flacon de 10 ml cu liofilizat
Intramuscular. 3
Carne - 14 zile.
M,
~ Serie

EXP {lund/an}

Vaccinul trebuie utilizat intr-un interval de 2 ore de la dizolvare.
8. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ, VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




TILE MICI DE AMBALAJ

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA
PRIMAR

Eticheta pentru flacon de sticla — solvent — flacon de 10 ml, 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DILUANT A

(2. CANTITATEADE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Compozitie — 1 ml:

Clorura de sodiu 8,42 mg- 9,14 mg
Clorura de potasiu 0,21 mg
Fosfat disodic dodecahidric 2,47 mg

Dihidrogen fosfat de potasiu 0,21 mg
Apé pentru preparate injectabile ad 1 ml

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

solvent — flacon de 10 ml, 40 ml, 80 ml
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

Intramuscular.
(Liofilizatul dizolvat cu diluantul A anexat).

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne — 14 zile.

[6.  NUMARUL SERIEI

Serie

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Vaccinul trebuie utilizat intr-un interval de 2 ore de la dizolvare.

r_& MENTIUNEA ,,NUMAIL PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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TRICHOBEN
si diluant pentru suspensie injectabila, impotriva tricofitiei bovine

---- o

1. NUMELE SI ADRESA DEILINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producator:
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

tel 00420517318 500

fax 00420517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRICHOBEN

Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild, impotriva tricofitiei bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie - Iml:

A) Liofilizatul ‘[

Trichophyton verrucosum, tulpina Bodin 1902, — min. 3,125 x 10° UFC, max. 18,75 x 106 UFC
Solutie clorura de sodiu 0,8% !

Mediu protectiv pentru liofilizare TRICHO ‘
B) Solvent
Diluantul A - I ml:

4 INDICATIE (INDICATII)
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Pentru prevenirea si tratamentul tricofifiei bovine. Instalarea imunitatii se realizeazi in 30 de zile si
dureazi un an. !

5. CONTRAINDICATII |

Sunt interzise alte interventii imunoprofilactice in perioada cuprinsi intre 10 zile inainte de prima
vaccinare si 20 de zile dupd cea de-a doua (a treia) vaccinare; de asemenea nu se vor administra
viteilor alte preparate antimicotice orale; animalele vaccinate nu trebuie inute impreuni cu alte bovine
infectate de tricofitie. Pentru a evita riscul afectirii grave a imunitatii in timpul vaccinarii impotriva

tricofitiei, viteii care necesitd tratamente pot fi tratati cu produse antibiotice ca penicilina,
streptomicind, tilozind, tetraciclina sau sulfonamide.

0. REACTII ADVERSE |
Rareori se poate constata un raspuns anafilactic, de obicei in decurs de doui ore dupi administrarea
vaccinului. Daci apare un rispuns anafilactic, se vor utiliza de urgenta produse antihistaminick
(adrenaling, calciu). Dupa 10 - 14 zile de la vaccinare, la locul de inoculare se poate forma o crusti de
10 — 20 mm in diametru, care dispare spontan in 2 — 4 saptimani.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tra

1
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- Frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai pptin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

7. SPECIH TINTA

Bovine|de la varsta de o zi

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

wscular in zona lombara sau gluteald. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuatd in partea
stinga, respectiv partea dreapta a corpului.

Dozare:
Profilactic si terapeutic

- Vitei icu vérsta de la o zi pana la trei luni: 2 x 2 ml
- Bovine peste varsta de trei luni: 2 x 4 ml

Intervalul dintre vaccinare si revaccinare trebuie si fie de 5 — 14 zile.

A treig revaccinare poate fi efectuatd la 2 — 4 sdptamani dupa revaccinare, la animalele cu forme mai
grave de tricofitie si de asemenea la animalele cahectice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Liofilizatul trebuie dizolvat cu diluantul A anexat. Dupa reconstituire cu cantitatea corespunzatoare de

diluant se realizeazi o suspensie laptoasa cu sediment maro-cenusiu care se disperseaza uniform dupi
ce flaconul este agitat.

A se utiliza manusi de cauciuc in timpul vaccinarii.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne] 14 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A se feri de inghef. A se proteja de
lumina.

A nu se utiliza dupa data expirérii marcati pe ambalaj.
Vaccinul trebuie utilizat intr-un interval de 2 ore de la reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru specia tinta

Nu exista
PrecIutii speciale pentru utilizare

Prec

utii speciale pentru utilizare la animale /,f o
Formele latente de boald pot fi reactivate cind animalele sunt in faza de incubatie a bolii { N sunti .

vaccinate. Starea lor clinicd se poate deteriora temporar, dar modificarile tricofitice u,gunwnlare""

dispar treptat in mod spontan /
L
2 / b
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alele din crescatorie. Analog, toi viteii nou introdusi in varstd de 1 — 2
iziionate vor fi vaccinate pentru ca Trichophyton verrucosum |este foarte
ui in mediul inconjurétor al animalului (addpost sau grajd) pani la 6 — 8 ani.

Vor fi vaccinateé_-’/to i
. . ‘18 vy
lun}, sau animal§ e@@é{a

rezistent $i poate:
AN (\‘5\‘@)
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Precautii §
. Iasnes yil
veterinar la animale
‘Trebuie utilizate manusi de cauciuc in timpul vaccinarii.

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati | medicului
prospectul produsului sau eticheta.

are trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate f1 utilizat in perioada de gestatie. |
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune |

Nu se va efectua simultan cu vaccinarea tratamentul oral sau local cu alte produse antimicotice.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare: alt produs
. - . .y ¢
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz 1a caz

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Doze de 10 ori mai mari decit cele recomandate nu determina efecte secundare.

Incompatibilitati
Nu amestecati cu alte produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere

. . . . - . N .o . . - . . |
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamerptelor care ‘
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. ‘

|
4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2018 !

i

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

Liofilizatul este ambalat in flacoane din sticli de tip I, inchise cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu.

Diluant A este ambalat in flacoane din sticld de tip I sau II,
aluminiu:

- 10 ml intr-un flacon de 10 ml,
- 40 ml in flacon de 50 ml,
- 80 ml in flacon de 100 ml.

inchise cu dop de cauciuc si capsi de |

|
Dimensiune ambalaj secundar: |

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat
Cutie de carton x 1 flacon dituant x 40 ml si 1 flacon liofilizat i
Cutie de carton x 1 flacon diluant x 80 ml si 1 flacon liofilizat |

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactali
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.

SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram Iancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089
3






