| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TRICHOBEN AV liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 1 ml satur:

A) Liofilizats

Aktiva viela:

Trichophyton verrucosum, celms TV-M-310, dzivs
B) Skidinatajs

Atskaiditajs A 1ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Liofilizats:

Natrija hlorida Skidums

Zelatins

Saharoze

Skidinatajs:

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: porainas struktiiras, balts lidz brins.

min. 3,125x10° CFU, max. 18,75x106 CFU

Atskaiditajs A: bezkrasains, dzidrs skidums bez nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Liellopi no 1 dienas vecuma.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Trichophyton verrucosum izraisitas dermatofitozes

kliniskas pazimes, gan profilaktiskai vakcinacijai, gan arstésanai.

Imunitates iestasanas: 1 ménesa laika p&c revakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads.



3.3. Kontrindikacijas

Vakcinacijas un revakcinacijas laika, izvairities no $is vakcinas ievadiSanas viena un taja pasa vieta (vai
tas tuvuma). Tade] vakcinacijas un revakcinacijas laika §Ts vakcinas ievadiSana viena un taja pasa
kermena pusg ir stingri kontrindicéta.

Citu imtnprofilaktisko pasakumu veik$ana 10 dienas pirms pirmas vakcinacijas un lidz 20 dienam pé&c
otras vakcinacijas, vai iekskigi lietojamu veterinaro zalu ar pretséniSu iedarbibu, lietoSana teliem un
vakcin€to dzivnieku izmitinaSana ar trihofitozi infic€tos ganampulkos ir kontrindicéta.

Ja vakcinacijas pret trihofitozi laika teliem ir nepiecieSama arst€Sana ar antibiotikam, drikst lietot
penicilinu, streptomicinu, tilozinu, tetraciklinu vai sulfonamidu bez butiskas ietekmes uz imunitates
izveidoSanos pret trihofitozi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Pirms lietoSanas liofilizatu iz§kidinat ar AtSkaiditaju A.

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Vakcingjot dzivniekus, kas atrodas slimibas inkubacijas perioda, var tikt ierosinata latenta saslim$ana.

Kliniskais stavoklis var parejosi pasliktinaties, tacu trihofitiskas izmainas uz adas ar laiku izzid bez
papildus arstesanas.

Vakcinét visus dzivniekus, kuri uzturas viena novietné. Vakcinacija ir nepiecieSama ari péc visiem nesen
ievestajiem 1 — 2 m&neSus veciem teliem un parvietotajiem dzivniekiem, jo Trichophyton verrucosum
ir loti izturigs un apkart&ja vide var izdzivot 6 — 8 gadus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktoida reakcija!

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Parasti divu stundu laika péc vakcinas ievadisanas, nekavéjoties lietot antihistamina Iidzeklus
(adrenalins, kalcijs).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus ar vakcinaciju nav ieteicama iekskiga arstéSana ar pretséniSu lidzekliem.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas
LietoSanas veids:

Intramuskulari jostas vai séZas muskulu apvidii. Vakcinaciju un revakcinaciju vienmér veikt pretgjas
kermena pusés. leteikts veikt vakcinaciju kreisaja un revakcinaciju — labaja kermena pusg.

Devas:

Profilaksei un arstésanai:
- teliem no vienas dienas Iidz trTs ménesu vecumam 2x2ml
- liellopiem, vecakiem par 3 ménesiem 2x4ml

Intervals starp vakcinaciju un revakcinaciju ir 5 — 14 dienas.

Izskidinata vakcina: pienaina suspensija ar pelékbriinam nogulsném. Ripigi saskalinot, nogulsnes
vienmérigi izklied€jas suspensija.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Desmitkartiga vakcinas deva neizraisa blakusparadibas mérka dzivniekiem.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. lIerobeZojumu periods

Galai: 14 dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AP01

Aktivas imunitates ierosinasanai pret dermatofitu Trichophyton verrucosum izraisito dermatofitozi.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju vai citu komponentu, kas
piegadats lietoSanai ar §STm veterinarajam zalem.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

f vl =10 =v

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kaste 5 liofilizata flakoni un 5 skidinataja 10 ml flakoni.
Kastg 1 liofilizata flakons un 1 skidinataja 40 ml flakons.
Kastg 1 liofilizata flakons un 1 skidinatajs 80 ml flakons.

| tipa stikla liofilizata flakons, kas noslégts ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu.
I/11 tipa stikla skidinataja flakoni, kas noslégti ar hlorbutila aizbazni un aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Izlietotos flakonus nepiecieSams inaktivet, tos nedrikst atstat novietn€. Inaktivacijai piemérots 2 %
Ajatina skidums, 1 % peroksietikskabes $kidums (4 stundas), vai arT var inaktivét termiski (100 °C, 2
stundas).

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/09/0020

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 20/09/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste — 1 x 40 ml, 1 x 80 ml / plastmasas kaste — 5 x 10 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TRICHOBEN AV liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs 1 ml satur:

A) Liofilizats
Aktiva viela:
Trichophyton verrucosum, celms TV-M-310, dzivs ~ min. 3,125x108 CFU, max. 18,75x10° CFU

B) Skidinatajs
Atskaiditajs A 1ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x10ml
1 x 40 ml
1 x 80 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi no 1 dienas vecuma.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai jostas vai s€zas muskulu apvidi.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: Galai 14 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesgtu (2°C — 8°C).
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s.
<logo>

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/09/0020

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums — liofilizats — 10 ml, 40 ml, 80 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TRICHOBEN AV

('

<logo>

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1mil:
Trichophyton verrucosum, celms TV-M-310, dzivs ~ min. 3,125x10°8 CFU, max. 18,75x10° CFU

10 ml
40 ml
80 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA
(MARKEJUMA)

10 ml, 40 ml, 80 ml

| 1.  SKIDINATAJA NOSAUKUMS

Atskaiditajs A — skidinatajs TRICHOBEN AV

10 ml
40 ml
80 ml

| 2. MERKSUGAS

[3.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai jostas vai sézas muskulu apvidi.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

vvvvvv

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

| 6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
<logo>

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

TRICHOBEN AV liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. Sastavs
Katrs 1 ml satur:

A) Liofilizats
Aktiva viela:
Trichophyton verrucosum, celms TV-M-310, dzivs ~ min. 3,125x10°8 CFU, max. 18,75x10° CFU

B) Skidinatajs
Atskaiditajs A 1ml

Liofilizats: porainas struktras, balts [idz briins.
Atskaiditajs A: bezkrasains, dzidrs skidums bez nogulsném.

3. Merksugas

Liellopi no 1 dienas vecuma.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopu aktivai imunizacijai, lai mazinatu Trichophyton verrucosum izraisitas dermatofitozes
klmiskas pazimes, gan profilaktiskai vakcinacijai, gan arstéSanai.

Imunitates iestasanas: 1 ménesa laika péc revakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads.

5. Kontrindikacijas

Vakcinacijas un revakcinacijas laika, izvairities no $is vakcinas ievadiSanas viena un taja pasa kermena
vieta (vai tas tuvuma). Tade] vakcinacijas un revakcinacijas laika §is vakcinas ievadiSana viena un taja
pasa kermena pusg ir stingri kontrindicéta.

Citu imunprofilaktisko pasakumu veik$ana 10 dienas pirms pirmas vakcinacijas un Iidz 20 dienam pé&c
otras vakcinacijas, vai iekSkigi lietojamu veterinaro zalu ar pretsénisu iedarbibu, lietoSana teliem un
vakcin@to dzivnieku izmitinasSana ar trihofitozi infic€tos ganampulkos ir kontrindicéta.

Ja vakcinacijas pret trihofitozi laika teliem ir nepiecieSama arst€Sana ar antibiotikam, drikst lietot
penicilinu, streptomicinu, tilozinu, tetraciklinu vai sulfonamidu bez butiskas ietekmes uz imunitates
izveidoSanos pret trihofitozi.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

P T T

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Vakcingjot dzivniekus, kas atrodas slimibas inkubacijas perioda, var tikt ierosinata latenta saslimsana.
Kliniskais stavoklis var parejosi pasliktinaties, tacu trihofitiskas izmainas uz adas ar laiku izzid bez
papildus arstesanas.

Vakcinét visus dzivniekus, kuri uzturas viena novietné. Vakcinacija ir nepiecieS8ama ari péc visiem nesen
ievestajiem 1 — 2 méneSus veciem teliem un parvietotajiem dzivniekiem, jo Trichophyton verrucosum
ir loti izturigs un apkart&ja vide var izdzivot 6 — 8 gadus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas
cimdus.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Pardozesana:
Desmitkartiga vakcinas deva neizraisa blakusparadibas mérksugu dzivniekiem.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju vai citu komponentu, kas
piegadats lietoSanai ar veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti (<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilaktoida reakcija’

Parasti divu stundu laika pec vakcinas ievadisanas, nekavéjoties lietot antihistamina Iidzekli
(adrenalins, kalcijs).

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam , izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

LietoSanas veids:
Intramuskulari jostas vai séZas muskulu apvidii. Vakcinaciju un revakcinaciju vienmér veikt pretgjas
kermena pusgs. leteikts veikt vakcinaciju kreisaja un revakcinaciju — labaja kermena pusg.
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https://www.pvd.gov.lv/lv

Devas:

Profilaksei un arsté$anai:
- teliem no vienas dienas lidz tris ménesu vecumam 2x2ml
- liellopiem, vecakiem par 3 meéneSiem 2x4ml

Intervals starp vakcinaciju un revakcinaciju ir 5 — 14 dienas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

P T T

Izskidinata vakcina: pienaina suspensija ar pelekbriinam nogulsném. Riipigi saskalinot, nogulsnes
vienmérigi izklied&jas suspensija.
10. IerobeZojumu periods

Galai: 14 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c Exp.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/09/0020.

lepakojums: 5 x 10 ml, 1 x 40 ml, 1 x 80 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Tel. (+420) 517 318 911

reklamace@bioveta.cz

<logo>
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