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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

TRICHOBEN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

2. SloZeni

Slozeni - 1 ml:

A) Lyofilizat

Léciva latka:

Trichophyton verrucosum, kmen Bodin 1902, zivy — min. 3,125 x 10° CFU, max. 18,75 x 10° CFU

B) Rozpoustédlo
Zied’ovaé A 1 ml

Lyofilizat: houbovité struktury, hnédo — Sedé barvy.
Roupoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok, prosty zakalu a sedimentu.

3. Cilové druhy zvirat

Skot od stari jednoho dne.

4. Indikace pro pouziti

K profylaxi a terapii trichofyt6zy skotu.

Nastup imunity: 1 mésic po revakcinaci

Trvani imunity: 5 let

5. Kontraindikace

Provadéni jinych imunoprofylaktickych zakrokt v dobé 10 dnti pfed prvni vakcinaci az do 20 do dnil
po druhé (tfeti) vakcinaci, nebo aplikace perordlnich ptipravka s antimykotickymi tc€inky telatim a
umistovani vakcinovanych zvitat mezi skot nakazeny trichofytdézou. V ptipad€ nutnosti oSetfeni telat
antibiotickymi pfipravky v dobé vakcinace proti trichofytéze je mozné pouzit penicilin, streptomycin,
tylosin, tetracyklin nebo sulfonamid bez nebezpeci vyrazného ovlivnéni vzniku imunity proti
trichofytoze.

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

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pti vakcinaci zvitat, ktera se nachazeji v inkubacnim stadiu nemoci, mtze dojit k provokaci latentniho
onemocnéni. Pfechodné se zhorsi klinicky stav, ale zvifata se vét§inou postupné zbavi trichofytickych
zmén na kiizi bez jinych 1é¢ebnych zasaht.




V chovech je tfeba vakcinovat vSechna ustdjena zvirata. Stejné je nutno doockovavat po naskladnéni
vSechna nové zastavena telata a zvifata prisunuta, protoze Trichophyton verrucosum je velmi odolny a
ve vnéj$im prostredi zvitete preziva 6 — 8 let.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
Pti vakcinaci pouzivat gumové rukavice.

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

Biezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:
Nedoporucuje se soucasné s vakcinaci provadét parenteralni nebo peroralni osetfeni antimykotickymi
pripravky.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Predavkovani:
Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné

(1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Anafylaktoidni reakce!

Krusta v misté injekéniho podani?

! Zpravidla do dvou hodin po aplikaci vakciny, ihned pouzit ptipravky s antihistaminovym G¢inkem
(adrenalin, kalcium).
2 Za 10 — 14 dni po vakcinaci, o praiméru 10 — 20 mm, ktera béhem 2 — 4 tydnt spontanné odpadne.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Zpisob podani:


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Intramuskulérné v krajiné kiizové nebo bederni. Vakcinace se provadi do levé, revakcinace do pravé
poloviny téla.

Déavkovani:

Profylaktické i 1é¢ebné:

- telatim od véku jednoho dne do tii mésict: 2x2ml
- skot nad tfi mésice veku: 2x4ml

Interval mezi vakcinaci a revakcinaci je 5 — 14 dnt.

U zvifat silné postizenych trichofytickymi zménami je mozno pouzit jesté dalsi (tfeti) terapeutickou
vakcinacni davku za 2 — 4 tydny po druhé aplikaci vakciny.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim se natedi lyofilizat pfilozenym Zied'ovacem A.

Rekonstituovana vakcina: suspenze mlécné barvy se Sedohnédym sedimentem, ktery se po roztiepani v
tekuting stejnomérné rozptyli.

10. Ochranné lhuty

Maso: 14 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydan pouze na ptedpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/200/92-C
Baleni: 5x 10 ml, 1 x 40 ml, 1 x 80 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
04/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911

email: reklamace(@bioveta.cz
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