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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
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 1ml

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto w wieku od jednego dnia.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie bydla w celu zmniejszenia objawow klinicznych dermatofitozy spowodowane;
przez Trichophyton verrucosum, do profilaktycznego szczepienia i do zastosowania terapeutycznego.

Czas powstania odpornos$ci: 1 miesiac po szczepieniu przypominajagcym
Czas trwania odpornosci: 1 rok

5. Przeciwwskazania

Podczas szczepienia podstawowego i szczepienia przypominajacego nalezy koniecznie unikaé aplikacji
produktu w to samo miejsce (albo w jego okolice). Z tego powodu jest surowo przeciwwskazane
podanie produktu podczas szczepienia podstawowego 1 przypominajgcego w tg 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 cielgtom doustnych
produktow przeciwgrzybicznych i umieszczanie zaszczepionych zwierzat razem z bydlem zakazonym
trichofitozg. Jezeli wystapi konieczno$¢ podania zwierzgtom antybiotykéw w okresie szczepienia
przeciw trichofitozie, mozna zastosowac penicyling, streptomycyneg, tylozyne, tetracyklyng albo
sulfonamid bez niebezpieczenstwa wyraznego uposledzenia odpornosci przeciw trichofitozie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Przed zastosowaniem nalezy rozcienczy¢ liofilizat przy uzyciu Rozpuszczalnika A.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Podczas szczepienia zwierzat, ktore znajduja sie w okresie inkubacji choroby, moze wystapi¢
uaktywnienie postaci bezobjawowej choroby. Przej$ciowo stan kliniczny si¢ pogarsza, jednak zmiany
trichofityczne na skorze zwierzat ustgpuja 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.

Specjalne srodki ostroznos$ei dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej, na
ktore sktadaja si¢ rekawice gumowe.

Cigza:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

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¢é podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Dziesigciokrotna dawka szczepionki nie wywoluje dziatan niepozadanych u gatunkéw docelowych.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcja anafilaktoidalna®

1Zwykle w ciggu dwoch godzin po podaniu szczepionki, nalezy natychmiast zastosowaé preparaty o
dziataniu przeciwhistaminowym (adrenalina, wapn).

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rébwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,
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Faks: +48 22 49-21-605,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Sposob podania:

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

Dawkowanie:

Profilaktyczne i leczniczo:

- cieleta w wieku od jednego dnia do trzech miesigcy 2x2mi
- bydto w wieku ponad trzy miesigce 2x4mi

Przerwa pomiedzy szczepieniem podstawowym i przypominajagcym wynosi 5 — 14 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem liofilizat nalezy rozpusci¢ w zataczonym Rozpuszczalniku A.

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C.)

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1939/09
Opakowanie: 5x 10 ml, 1 x 40 ml, 1 x 80 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 lvanovice na Hané

Czechy

Tel. (+420) 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

<logo>
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