1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2., COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie - Iml:

A) Liofilizat

Substanta activi

Linia de Trlchophylon verrucosum, Bodin 1902, — min. 3,125 x 10°UFC, max. 18,75 x 10° UFC
Excipienti:

Solutie clorura 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 si diluant pentru suspensie injectabila.

Dupa reconstituire cu cantitatea corespunzatoare de diluant se realizeaza o suspensie laptoasa cu
scdiment maro-cenusiu care se disperseaza uniform dupa ce flaconul este agitalt.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine de la varsta de o zi

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

4.3 Contraindicatii

Alte interventii imunoprofilactice sunt interzise in perioada cuprinsa intre 10 zile inainte de prima
vaccinare si 20 de zile dupd cea de-a doua (a treia) vaccinare; de asemenea nu sc vor administra
viteilor alte preparate antimicotice orale; animalele vaccinate nu trebuie tinute impreuna cu alte bovine
infectate de tricofitie. Pentru a evita riscul afectarii grave a imunitatii in timpul vaccindrii impotriva
tricofitiei, viteii care necesitd tratamente pot fi tratati cu preparate antibiotice ca peniciling,
streptomicing, tilozind, tetraciclind sau sulfonamide.

4.4 Atentionari speciale pentru specia tinta

Inainte de utilizare liofilizatul va fi dizolvat cu Diluantul A care insoteste produsul
Dupa dizolvare vaccinul trebuie s fie utilizat in interval de 2 ore.

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 si sunt
vaccinate. Starea lor clinicd poate slibi temporar dar modificarile tricofitice tegumentale dispar

,.r
5

treptat.
Vor fi vaccinate toate animalele din crescétorie. Analog, toti viteii nou introdusi in vérsta de 1 - 2

luni, sau animalele nou achizitionate vor fi vaccinate pentru cd Trichophyton verrucosum este foarte
rezistent i poate supravietui in mediul inconjurator al animalului (adapost sau grajd) pana la 6 — 8 ani.

Precautii speciale care trebuie Iluate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Trebuie folosite manusi de cauciuc in timpul vaccinarii.
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse
Rareori se poate constata un raspuns anafilactic, de obicei in decurs de doud ore dupd administrare
vaccinului. Dacd apare un raspuns anafilactic, se vor utiliza de urgentd preparate antihistaminice

(adrenalina, calciu). Dupd 10 — 14 zile de la vaccinare, la locul de inoculare se poate forma o crusta de
10 — 20 mm in diametru, care dispare spontan in 2 — 4 saptamani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul oral sau local cu alte preparate antimicotice nu se vor efectua simultan cu vaccinarea.
4.9 Cantitati administrate si calea de administrare

Metoda de¢ administrare:

Intramuscular in zona lombara sau gluteala. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuata in partea
stdnga respectiv partea dreaptd a corpului.

Dozare:

Profilactic si terapeutic

- Vitei cu varsta 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 sa fie de 5 — 14 zile.

A treia revaccinare poate fi efectuatd la 2 — 4 sdptdméni dupa revaccinare, la animalele cu forme mai
erave de tricofitie i de asemenea la animalele cahectice.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Doze de 10 ori mai mari decét cele recomandate nu determind efecte secundare.
4.11  Timp de agteptare

Carne: 14 zile.

S PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri fungice vii, codul veterinar ATC: QI02AP01
La animalcle imunizate se dezvolta imunitatea celulard si partial cca umorala. Imunitatea se msmleam

intr-o luna de la revaccinare $1 dureaza un an.




6. PARTICULARITATI FARMAC‘EUTICE
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

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidric
Dihidrogen fosfat de potasiu
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Simultan cu vaccinarea nu sc vor cfectua tratamentele orale sau locale cu alte preparate antimicotice.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizaiul este ambalal in flacoane din sticla de tip 1, inchisc cu dop de cauciuc si capsd din

aluminiu.

Diluant A cste ambalat in flacoane din sticla de tip I sau II, inchise cu dop de cauciuc g1 capsa de
aluminiu: ‘

- 10 m! intr-un flacon de 10 ml,

- 40 ml in flacon de 50 ml,

- 80 ml in flacon dc¢ 100 ml.

Dimensiune ambalaj sccundar:
Cutie de plasiic x 5 flacoane diluant x 10 ml, si 5 flacoane liofilizat
Cutic 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 din carton sau dln plastic, 1mpreuna cu vaccmul.

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

Flacoanele i toate materialele folosite trebuie denaturate; nu se vor lasa niciodatd in adapost. Pentru ™
denaturare se recomanda solutia de Ajatin 2%, solutia de acid peracetic 1% ( timp dc 4 ore) si/sau
denaturarea prin caldura (la 100 °C, timp de 2 ore).

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOVETA AS,
Komenskeho 212, 683 23 Ivan0v1ce na Hanc

Republica Ceha,

tel 00420 517 318 500

fax 00420 517 318 653

¢-mail comm(bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110056

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20.02.2003/11.04.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL 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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
TRICHOBEN

Vaccin viu Hofilizat si diluant pentru suspensie injectabila, impotriva tricofitiei bovine

P DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Compozitie - Iml:

A) Liofilizatul

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

Mediu protectiv (pentru liofilizare TRICHO)

B) Solvent
Diluantul A - 1 ml:

3. FORMA FARMACEUTICA |

Preparat injectabil realizat prin inghetare si uscare (liofilizat)
Forma farmaceutica destinati utilizarii - solutie injectabild pentru administrare parenterald dupa
dizolvarea liofilizatului cu diluantul A anexat.

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI :I
5 {lacoane diluant x 10 ml, si 5 flacoane liofilizat )
1 flacon diluant x 40 ml + 1 flacon liofilizat
1 {lacon dilivant x 80 ml si 1 flacon liofilizat
B SPECII TINTA . . ]

Bovinc de la varsta de o z1.

INDICATIE (INDICATII) J

6.
Pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine. Imunitatea se instaleaza in 30 de zile i dureaza un

an

u. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE )

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

stingd respectiv partea dreapta a corpului. o

Dozare: J ‘ -‘ ' =



Profilactic si terapeutic

- Vitei cu varsta de la o zi pana la trei lani: 2 x 2 ml .

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

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

A treia revaccinare poate fi efectuata la 2 4 saptamam dupa revaccmare la ammalele cu forme mai
grave de tricofitie si de asemenea la ammalele cahectice. - ‘

(8.  TIMP DE ASTEPTARE | | ]

Timp de asteptare: - carne: 14 zile.

B ATENTIONARE SPECIALA | : |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII B |

EXP:
Vaccinul trebuie folosit intr-un interyal 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 tumina.

A se péstra la [oc uscat

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

Flacoanele si toate materialele folosite trebuie denaturate; nu se vor ldsa niciodatd in adapost. Pentru
denaturare se recomanda solutia de Ajatin 2%, solutia de acid peracetic l% ( timp de 4 01e) sifsau

denaturarea prin caldura (la 100 °C, timp de 2 ore).

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

.Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. -

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Biovela, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

tel 00420 517 318 500

fax 00420 517 318 653

c-mail comm(u biovela.cz

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




110056

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ L
PRIMAR ST

Eticheta pentru flaconul de sticli cu liofilizat

1..  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN
Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila, impotriva tricofitiei bovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1ml: : , o \
Linia de Trichophyton verrucosum, Bodin 1902, — min. 3,125 x 10° UFC, max. 18,75 x 10°UFC

' 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

Flacon de 10 ml cu liofilizat

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular.

B TIMP DE ASTEPTARE ' ]
Carnc — 14 zile. |

6. NUMARUL SERIEI | ]
Serie ‘ ‘

(7. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}
Vaccindl trebuic folosit intr-un interval de 2 ore de la dizolvare.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

| Eticheta pentru flacon de sticla — solvént — flacon de 10 ml, 40 ml, 80 ml |
1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
DILUANT A
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B
Compozitie — 1 ml: :
Cloruri 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

Apa pentru preparate injectabile ad 1 ml

3. ~ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

solvent — flacon de 10 ml, 40 ml; §0 ml
Cititi prospectul inainte de utilizare

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular.
(Liofilizatul dizolvat cu diluantul A anexat).

5. - TIMP DE ASTEPTARE

Carne - 14 zile.

6. NUMARUL SERIEI |

Serice
| 7. DATA EXPIRARII ]

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

‘ ’ 8.  MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT R

TRICHOBEN .
Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspen51e mJectablla 1mpotr1va tr1coﬁt1e1 bovme :

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

Detinétorul autorlzatlel de comermallzare Si producator

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

Republica Ceha

tel 00420 517 318 500
fax 00420 517 318 653
e-mail comm(@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TRICHOBEN ~
Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila, impotriva tricofitiei bovine

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

Compozitie - 1ml:

A) Liofilizatul
Linia de Trichophyton verrucosum, Bodin 1902, — min. 3, 125 x 10° UFC, max. 18,75 x 10° UFC

Solutie cloruré de sodiu 0,8% .
Mediu protectiv pentru liofilizare TRICHO

B) Solvent
Diluantul A - 1 ml:

4 INDICATIE (INDICATII) ; ' o }

Pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine. Instalarea imunitatii se realizeaza in 30 de zile i

dureazd un an

5. CONTRAINDICATII

Alte interventii imunoprofilactice sunt interzise in perioada cuprinsa intre 10 zile inainte de prima
vaccinare-si 20 de zile dupa cea de-a doua (a treia) vaccinare; de asemenea nu se vor administra
viteilor alte preparate antimicotice orale; animalele vaccinate nu trebuie {inute impreund cu alte bovine
infectate de tricofitie. Pentru a evita riscul afectirii grave a imunitatii in timpul vaccinarii impotriva
tricofitief, viteii care necesitd tratamente pot fi ftratati cu preparate antibiotice ca penicilina.
streptomicind. tilozina. tetraciclina sau sulfonamide.




6. REACTII ADVERSE

Rareori se poate constata un raspuns anafilactic, de obicei in decurs de doué ore dupa administrare
vaccinului. Daci apare un raspuns anafilactic, se vor utiliza de urgenta preparate antihistaminice
(adrenalina, 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 sdptadmani.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine de la vérsta de o zi

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

Metoda de administrare:

Intramuscular in zona lombara sau gluteald. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuatd in partea
stAngd respectiv partea dreapta a corpului.

Dozare:

Profilactic si terapeutic

- Vitei cu varsta 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 sa fie de 5 — 14 zile.

A treia revaccinare poate fi efectuata la 2 — 4 saptaméani 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 dupa

ce flaconul este agitat.

A se folosi manusi de cauciuc in timpul vaccinarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 14 zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A se feri de inghet. A se proteja de

lumina.
A nu sc utiliza dupd data expirdrii marcata pe ambalaj.
Vaccinul trebuie folosit intr-un interval de 2 ore de la reconstituire.

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

Inainte de utilizare liofilizatul va fi dizolvat cu Diluantul A care insoteste produsul / L

Dupa dizolvare vaccinul trebuie sé fie utilizat in interval de 2 ore. L/ / B



Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Formele latente de boald pot fi reactivate cdnd animalele sunt in faza de incubatie a bolii i éunﬁ
vaccinate. Starea lor clinicd poate sldbi temporar, dar modificarile tricofitice tegumentare dispar-

lreptat.
Vor fi vaccinate toate animalele din crescatorie. Analog, toti viteii nou introdusi in vérsta de 1 — 2

luni, sau animalele nou achizitionate vor fi vaccinate pentru ca Trichophyton verrucosum este foarte
rezistent si poate supravietui in mediul inconjurator al animalului (adapost sau grajd) pand la 6 — 8 ani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal

veterinar la animale
Trebuie folosite manusi de cauciuc in timpul vaccinarii.
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentatl medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Tratamentul oral sau local cu alte preparate antimicotice nu se vor efectua simullan cu vaccinarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Doze de 10 ori mai mari decét cele recomandate nu determina efecte secundare

Incompatibilitati

Simultan cu vaccinarea nu se vor efectua tratamentele orale sau locale cu alte preparate antimicotice.

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

Flacoancle si toate materialele folosite trebuie denaturate; nu se vor lasa niciodatd in addpost. Pentru
denaturare se recomanda solutia de Ajatin 2%, solutia de acid peracetic 1% ( timp de 4 orc) si/sau
denaturarea prin cdldura (la 100 °C, timp de 2 ore).

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri fungice vii
Mecanismul de actiune: La animalele imunizate se dezvolta imunitatea celulara si partial cea
umorald. Imunitatea se instaleaza intr-o luna de la revaccinare si dureaza un an.

Ambalaj:
Liofilizatul cste ambalat in flacoane din sticla de tip I, inchise cu dop de cauciuc §i 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.

Dimensiune ambalaj secundar:

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 rnl si 5 flacoane hoﬁhzat
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 ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Roménia: BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Portilé de Fier nr. 4, ap. 15, Cluj - Napoca.

»~Numai pentru uz veterinar”

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinari.






