ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Trichoben AV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml zawiera:

A) Liofilizat

Substancja czynna:

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

B) Rozpuszczalnik
Rozpuszczalnik A 1mil

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:

Roztwér chlorku sodu

Zelatyna

Sacharoza

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: biaty lub brazowy kolor, struktura gabczasta.
Rozpuszczalnik:  bezbarwny, przezroczysty roztwor bez osadu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto w wieku od jednego dnia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie bydta w celu zmniejszenia objawow klinicznych dermatofitozy spowodowanej
przez Trichophyton verrucosum, do profilaktycznego szczepienia i do zastosowania terapeutycznego.

Czas powstania odpornos$ci: 1 miesigc po szczepieniu przypominajgcym
Czas trwania odpornosci: 1 rok

3.3 Przeciwwskazania



Podczas szczepienia podstawowego i szczepienia przypominajacego nalezy koniecznie unikaé aplikacji
produktu w to samo miejsce (albo w jego okolicg). Z tego powodu jest surowo przeciwwskazane
podanie produktu podczas szczepienia podstawowego i przypominajacego w ta sama potowe ciata.
Przeciwwskazane jest wykonywanie innych zabiegéw immunoprofilaktycznych w okresie 10 dni przed
pierwszym szczepieniem az do 20 dnia po drugim szczepieniu, albo podawanie cieletom doustnych
produktow przeciwgrzybicznych i umieszczanie zaszczepionych zwierzat razem z bydtem zakazonym
trichofitoza. Jezeli wystapi konieczno$¢ podania zwierzgtom antybiotykow w okresie szczepienia
przeciw trichofitozie, mozna zastosowac penicyling, streptomycyne, tylozyne, tetracyklyng albo
sulfonamid bez niebezpieczenstwa wyraznego uposledzenia odpornosci przeciw trichofitozie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed zastosowaniem nalezy rozcienczy¢ liofilizat przy uzyciu Rozpuszczalnika A.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Podczas szczepienia zwierzat, ktoére znajduja sie w okresie inkubacji choroby, moze wystapi¢

uaktywnienie postaci bezobjawowej choroby. Przejsciowo stan kliniczny si¢ pogarsza, jednak zmiany
trichofityczne na skorze zwierzat ustepuja bez dalszych zabiegéw leczniczych.

Nalezy zaszczepi¢ wszystkie zwierzeta w oborze. Wszystkie nowe 1 — 2 miesigczne cieleta 1 zwierzgta
dotaczone muszg by¢ rowniez zaszczepione, poniewaz Trichophyton verrucosum jest bardzo odporny,
w $rodowisku przezywa 6 — 8 lat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej, na
ktore sktadaja si¢ rekawice gumowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktoidalna®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
1Zwykle w ciggu dwoch godzin po podaniu szczepionki, nalezy natychmiast zastosowaé preparaty o
dziataniu przeciwhistaminowym (adrenalina, wapn).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci



Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie doustnych §rodkéw przeciwgrzybicznych jednocze$nie ze szczepieniem nie jest zalecane.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Sposob podania:

Podanie domig$niowe w okolice odcinka lgedzwiowego lub miegsni posladkowych. Szczepienie
podstawowe 1 szczepienie przypominajace musza by¢ zawsze podawane w przeciwne polowy ciata.
Zalecane jest wykonanie szczepienia podstawowego w lewa cze$¢ ciata, natomiast SzCzepienie
przypominajace w prawg czes¢ ciata.

Dawkowanie:

Profilaktyczne i leczniczo:

- cieleta w wieku od jednego dnia do trzech miesiecy 2x2ml

- bydto w wieku ponad trzy miesigce 2x4mi

Przerwa pomigdzy szczepieniem podstawowym i przypominajacym wynosi 5 — 14 dni.

Szczepionka po rozpuszczeniu: mleczna zawiesina z szarobrgzowym osadem. Po doktadnym
wstrza$nigciu osad rozprowadza si¢ rownomiernie w zawiesinie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Dziesieciokrotna dawka szczepionki nie wywotuje dziatan niepozadanych u gatunkow docelowych.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02AP01

Do czynnego uodporniania przeciw dermatofitozie spowodowanej przez dermatofit Trichophyton
verrucosum.

5. DANE FARMACEUTYCZNE



5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika lub innego
sktadnika dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajace 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem po 10 ml.

Pudetko zawierajace 1 fiolke z liofilizatem i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 40 ml.

Pudetko zawierajace 1 fiolke z liofilizatem i 1 fiolke z rozpuszczalnikiem po 80 ml.
Liofilizat - fiolki ze szkta typu I zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
wieczkiem.

Rozpuszczalnik - fiolki ze szkta typu I/11 z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym wieczkiem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow, dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pozostate fiolki i narzedzia musza by¢ usunigte, nie mozna pozostawic ich w oborze. W celu
inaktywacji nalezy zastosowac 2 % roztwoér Ajatinu, 1 % roztwor kwasu peroctowego (przez 4
godziny) albo mozna je inaktywowa¢ droga termiczng (100 °C, 2 godziny).

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1939/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/20009.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

