B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Bovitrichovac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24 - 100 Pulawy

Telffax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00, e-mail: sekretarial@biowel.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovitrichovac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

I ml szczepionki zawiera:
[naktywowany szczep Trichophyton verrucosum 43 o koncentracji nie mniej niz 20%

4. WSKAZANIA LECZNICZF

Czynne uodpornianie bydia w celu obnizenia smiertelnoéei i redukeji objawéw klinicznych grzybicy
skornej wywolanej przez zakazenie szezepem Trichophyton verrucosum.

Lecznicze stosowanie szezepionki u zwierzat z objawami skémymi trychofitozy w cclu przyspieszenia
procesu zdrowienia. Odpornosé pojawia sie po 3-4 tygodniach od drugicj iniekgji.

Czas trwania odpomosci po 2-krotnym podaniu wynosi 9-12 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekeji moze wystapi¢ nieznaczny, ograniczony obrzek samoistnie ustgpujacy

w ciggu kilku dni.

O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobscrwowaniu jakichkolwick
niepokojgcych objawdw nic wymicnionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowicka na skutck
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto,



8. DAWKOWANIE I DROGA PODANIA

Szczepionke nalezy stosowa¢ dwukrotnie w odstepie 10-14 dni.
Podawaé domigéniowo, w okolice migéni posladkowych wedhig nastepujacego schematu:

Profilaktycznie od 1 tygodnia do 1 miesiaca zycia - 5ml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - S5mldo 6 ml
powyzej 8§ miesiaca zycia - 6mldo 7 ml
Leczniczo od | tygodnia do 4 miesiaca zycia - 7,5ml
od 4 miesigea do 8 miesigea zycia - 7,5mldo9ml
powyzej 8 miesiaca zvcia - 9mldo 10,5 ml

Produkt mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.,

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w lodowee (2-8°C). Nie zamrazaé.

Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci tej szezepionki stosowanej
Jjednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatcgo decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu inncgo produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przy podaniu podwdjnej dawki nie obserwowano wystgpowania innych dziala ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym dziatan niepozadanych.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.



O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUR OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania: 250 ml

W cclu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



