Ax € f

[Versiunea 9.1, T ]/2 02?%]
LT E

¥

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;
TRICHOBEN liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bo;:f'i\ ‘e/ *‘

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Trichophyton verrucosum viu, tulpina Bodin 1902 — min. 3,125 x 10® UFC* |, max. 18,75 x 10 UFC

UFC = unititi formatoare de colonii.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Clorura de sodiu

Gelatind

Zaharoza

Solvent:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Dihidrogenofosfat de potasiu

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat: structurd spongioasa, culoare maro pana la gri.
Solvent: solutie incolord, limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd si tratamentul bovinelor Tmpotriva tricofitiei cauzatd de Trichophyton
verrucosum.

Instalarea imunitatii: 30 zile dupa revaccinare.
Durata imunitétii: 1 an.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.



3.4  Atentioniri speciale

Vor fi-vaccinate toate animalele din crescatorie. Ulterior se vaccineaza toti viteii nou-introdusi cu
_varsta de 1-2 luni, pfecum si animalele nou-achizitionate, deoarece Trichophyton verrucosum este

foarte rezistent si poate supravietui in mediul inconjurétor al animalelor, inclusiv in addposturi sau

grajduri, timp de 68 ani.

Produsele medicinale cu actiune antimicoticd nu trebuie administrate cu 10 zile Tnainte de prima

vaccinare si 20 zile dupi cea de-a doua (a treia) vaccinare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Animalele vaccinate nu trebuie tinute impreund cu alte bovine infectate de tricofitie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand

in manusi de cauciuc.
Deoarece vaccinul a fost preparat cu microorganisme vii, trebuie luate misuri adecvate pentru
prevenirea contamindrii persoanei care manipuleazd produsul sau a altor persoane implicate in
manipularea acestuia.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Rare Reactie de hipersensibilitate'
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Crusti la locul injectarii®
animale tratate):

De obicei, in decurs de dou ore de la administrarea vaccinului, se utilizeazd imediat produse cu efect

antihistaminic (adrenalind, calciu).
2La 10-14 zile dupa vaccinare, la locul injectarii poate aparea o crustd cu diametru de 10-20 mm, care

se desprinde spontan dupa 2-4 sdptdmani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de mterac%

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este u*ahzat Cﬁ aI‘(e produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medlcmgl-e
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz. S

3.9 Cai de administrare si doze
Metoda de administrare:

Intramuscular in zona lombara sau gluteala. Vaccinarea i revaccinarea trebuie efectuata in partea stingi
respectiv partea dreapti a corpului.

Doze:

Profilactic si terapeutic

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

- Bovine peste varsta de trei luni: 2x 4 ml

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

A treia revaccinare poate fi efectuatd la 2 — 4 sdptdmani dupa revaccinare, la animalele cu forme mai
grave de tricofifie si de asemenea la animalele cahectice.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupéa administrarea unei doze de 10 ori mai mari decat doza recomandatd nu au apdrut alte reactii
locale decét cele descrise la punctul 3.6

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne: 14 zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AP01

Dupa vaccinare este indusa o imunitate predominant de tip celular si, partial, de tip umoral.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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5.3 Precautu specléle ,!;ientru depozitare

Ase pastra si transporta in condn'gn de refrigerare (2°C - 8°C).
A se feri de Tnghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Solventul este ambalat in flacoane din sticla de tip I sau IL, inchise cu dop de cauciuc si capsd de aluminiu
continand 10 ml, 40 ml sau 80 ml solvent

Dimensiunile ambalajului :

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160344

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 20.02.2003.

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).



ANEXA IH

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU'lg A

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

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:
Trichophyton verrucosum, viu, tulpina Bodin 1902 - min. 3,125 x 10°UFC, max. 18,75 x 105UFC

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —‘

5x 10 ml
1 x40 m]
I x 80 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine

(G

| 5. INDICATI ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare strict intramusculari profunda.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Carne: 14 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII ;

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza pand la 2 ore.

’ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghef.
A se feri de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se cii prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.
<logo>

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160344

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



TG
i P “?@1
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJE];&E:PI_{TMARE MICI
Liofilizat .‘b\:\"\ fyhUsz;l:\;.t_.
101111Za T A,‘&
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TRICHOBEN
<logo>
Bioveta, a.s.
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE
Trichophyton verrucosum — min. 3,125 x 10¢ UFC, max. 18,75 x 10°UFC

NUMARUL SERIEI

| 3.

Lot {numar}

DATA EXPIRARII

| 4.

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pand la 2 ore.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

_Solvent — flacon x 10 ml, 40 ml, 80 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN
Solvent

’7 INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 ml
40 ml
80 ml

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 2 ore.
<logo>
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B. PROSPECTUL
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VAN PROSPECTUL
\{\ B g L; i
1.  Dénumixea produspui medicinal veterinar
: ANt SFL

LIPS

T;QCEIOBEN llib\c)ﬁli_iéft:@i solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

o "“‘1‘“‘-)“; )

2. Compozitie

Fiecare ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

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

* Unitati formatoare de colonii

Liofilizat: structuri spongioasa, culoare maro pana la gri.
Solvent: solutie incolora, limpede.

3. Specii tinta

Bovine

(I [

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa si tratamentul bovinelor impotriva tricofitiei cauzata de Trichophyton
verrucosum.

Instalarea imunitatii: 30 zile dupd revaccinare.

Durata imunitatii: 1 an.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Vor fi vaccinate toate animalele din crescitorie. Ulterior se vaccineaza toti viteii nou-introdusi cu
vérsta de 1-2 luni, precum si animalele nou-achizitionate, deoarece Trichophyton verrucosum este
foarte rezistent si poate supravietui in mediul inconjurator al animalelor, inclusiv in addposturi sau
grajduri, timp de 6-8 ani.

Produsele medicinale cu actiune antimicotici nu trebuie administrate cu 10 zile fnainte de prima
vaccinare si 20 zile dupa cea de-a doua (a treia) vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Animalele vaccinate nu trebuie finute impreuna cu alte bovine infectate de tricofitie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand In minusi de cauciuc.
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Deoarece vaccinul a fost preparat cu microorganisme Vvii, trebuie luate masuri adecvate ?Ientru
prevenirea contaminrii persoanei care manipuleazi produsul sau a altor persoane 1mp11cfa,te in
manipularea acestuia. i
Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
Doze de 10 ori mai mari decét cele recomandate nu determind efecte secundare. Dupd administrarea

unei doze de 10 ori mai mari decét doza recomandati nu au fost observate alte reactii locale decat cele
descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactie hipersensibilitate’

Crusta la locul injectarii?

De obicei, in decurs de doui ore de la administrarea vaccinului, se utilizeazd imediat preparate cu
efect antihistaminic (adrenaling, calciu).

2La 10-14 zile dupa vaccinare, daca umezeala are un diametru de 10-20 mm, scade spontan in decurs
de 2-4 saptamani.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Metoda de administrare:
Intramuscular in zona lombard sau gluteald. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuatd in partea stanga

respectiv partea dreapta a corpului.

Dozare:

Profilactic si terapeutic

- Vitei cu vérsta de la o zi pana la trei luni: 2 x 2 ml

- Bovine peste vérsta de trei luni: 2x4ml

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

A treia revaccinare poate fi efectuatd la 2 — 4 saptimani dupé revaccinare, la animalele cu forme mai
grave de tricofitie si de asemenea la animalele cahectice.
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9.  Recoma "dﬁriépi‘?\"ind administrarea corecta

P

'\'-\ oot "qy', 5 Jogt f‘.'
. Liofilizatul se.recomstithie cu solventul.
Pentru prezentarea de 10 ml (1-2 m! de liofilizat trebuie reconstituit cu 10 ml de solvent), solventul se

tsﬁn:sje‘rivirif flaconul care contine vaccinul liofilizat. ‘
Pentiu prezéitarile de 40 ml si 80 ml (2-8 ml de liofilizat trebuie reconstituit cu 40 ml sau, respectiv,

80 ml de solvent).

Vaccinul reconstituit este o suspensie laptoasi cu sediment maro-cenusiu care se disperseazé uniform
dupa ce flaconul este agitat.

10. Perioade de asteptare

Carne: 14 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

160344

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat

Cutie de carton x 1 flacon diluant x 40 ml i 1 flacon liofilizat

Cutie de carton x 1 flacon diluant x 80 ml si 1 flacon liofilizat

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

-

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

Tel. (+420) 517 318 911

e-mail: reklamacie(@bioveta.cz

<logo>

Reprezentanti locali:
Bioveta Romania SRL, Strada Avram Iancu nr. 20, ap. 2, 400 089 Cluj-Napoca, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



