PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

TRICHOEQUEN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Slozeni - 1 ml:

A) Lyofilizat

Léciva latka:

Trichophyton equinum, kmen CCM F-787, zivy — min. 4 x 10° CFU, max. 16 x 10° CFU

B) Rozpoustédlo
Ziedovaé A 1 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Lyofilizat:

Roztok chloridu sodného

Zelatina

Sacharosa

Rozpoustédlo:
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat: hnédo-sedé barvy, porézni struktura.
Rozpoustédlo: Ciry bezbarvy roztok, bez zakalu a sedimentu.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné od 4 mésict stafi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
K profylaxi a terapii trichofytézy koni.

Nastup imunity: 1 mésic po revakcinaci

Trvani imunity: 1 rok

3.3 Kontraindikace



Jiné imunoprofylaktické zdkroky jsou kontraindikovany v obdobi mezi prvni a druhou vakcinaci az do
20 dnti po druhé (tieti) vakcinaci; konim se rovnéz nepodavaji peroralni nebo parenteralni ptipravky
s antimykotickymi u€inky; vakcinovana zvifata se nesmé&ji chovat spolecné se zvifaty infikovanymi
trichofytézou.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Po aplikaci vakciny nevystavujte koné po dobu 1 tydne nadmérné fyzické zatézi. U jezdeckych koni
doporucujeme vakcinaci provadét mimo tréninkové a zavodni obdobi nebo tyto aktivity docasné
prerusit.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje se vyhnout kontaktu s vakcinou.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi vzacné Anafylaktoidni reakce'
(1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, Bolestivé otoky v mist€ injek¢niho podani, snizeni piijmu
véetn€ ojedinélych hlaseni): potravy?

! Zpravidla do dvou hodin po aplikaci vakciny, ihned pouzit ptipravky s antihistaminovym u¢inkem
(adrenalin, kalcium).

2Pt vysoké fyzické nebo tréninkové zatézi koni v dobé 1 tydne po vakcinaci a piedevsim revakcinaci.
Tyto zmény po 5 az 7 dnech samovoln¢ vymizi.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nedoporucuje se soucasné s vakcinaci provadét peroralni nebo parenteralni osetfeni antimykotickymi
ptipravky.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zptsob podani
Intramuskuldrné do kréni svaloviny nebo do svaloviny zadni koncetiny. Vakcinace se doporucuje

provadeét do levé, revakcinace do pravé poloviny téla.
Pted pouzitim se natedi lyofilizat prilozenym Zied’ovacem A.

Déavkovani

Profylaktické:

- hiibatim od véku ¢ty mésicti do dvanacti mésict: 2x2,5ml

- koné nad dvanact mésict veku: 2x 5ml

Interval mezi vakcinaci a revakcinaci je 10 — 16 dnd.

Lécebné:

U htibat a koni starSich nez 4 mésice dvakrat 5 ml s intervalem 10-16 dnd. Pfi rozsahlém postiZeni se
doporucuje treti aplikace vakciny v 1écebné davce. 10-16 dnti po revakcinaci.

Po rekonstituci je suspenze nahnédlé barvy s hnédosedym sedimentem. Po diikladném protiepani se
vytvoii homogenni suspenze.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Desetindsobna dévka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso 14 dni.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QIO5APO1

Atenuovany vakcinacni kmen Trichophyton equinum aktivuje v misté aplikace imunokompetentni
mechanismy k tvorbé& specifické imunity. Zivé spéry je mozné izolovat ze svaloviny mista vpichu do 10

dnl po aplikaci. Poté jsou houbové elementy degradovany a eliminovany imunitnim systémem
vakcinovaného zvifete. U imunizovanych zvifat vznika imunita celularniho a ¢aste¢né i humoralniho

typu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po nafedéni: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chraiite pred svétlem.

Uchovéavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina se expeduje v lyofilizovaném stavu v 10 ml sklenénych injekénich lahvic¢kach, uzavienych
lyofilizacnimi zatkami a hlinikovymi uzavéry nebo flip-off uzaveéry.

K vakcin€ se ptiklada i pfislusné mnozstvi Ztedovace A v20 ml a 50 ml sklenénych injekénich
lahvi¢kach o obsahu 5 ml, 25 ml nebo 50 ml v zavislosti na velikosti baleni.

Velikost baleni: 1x5ml, 5x5ml, 1x25ml,1x50ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

Pouzité 1€kovky a pomtcky nutno inaktivovat, nesmi zlstat odloZzeny ve staji. K inaktivaci je vhodné
pouzit 2 % roztok Ajatinu, 1 % roztok kyseliny peroctové (po dobu 4 hodin) nebo je mozné tepelné
inaktivovat (100 °C, 2 hodiny).

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CISLO

97/294/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/04/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

