SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TRIVACTON 6 injek¢na suspenzia pre hovddzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Escherichia coli (antigén K99) inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén Y") inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén 31A) inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén F41) inaktivovany >0,9 SA.U*
Bovinny Rotavirus, inaktivovany, kmeni Rol > 2,0 HAL.U**

Bovinny Coronavirus, inaktivovany, kmen CR1 >1,5 SN.U***

Adjuvans:

Hydroxid hlinity (vyjadreny v AI"™*) 3,5 mg
Saponin 1,5mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,5 mg

*1SA.U = q.s. na ziskanie titra (1 log 10) serumaglutina¢nych protilatok u morciat po dvoch
aplikaciach u morciat

**1HAILU = g.s. na ziskanie titra (1 log 10) hemaglutina¢no-inhibi¢nych protilatok u mor¢iat po
dvoch aplikaciach u morciat

***]1SN.U = q.s. na ziskanie titra (1 log 10) serumneutralizaénych protilatok u moréiat po dvoch
aplikaciach u morciat

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Mliecna ruzova suspenzia po pretrepani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (gravidné kravy).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu gravidnych plemennic S cielom poskytnut’ telatdm pasivnu imunitu proti
neonatalnym infekciam spdsobenym Escherichia coli, rotavirusom a koronavirusom.

Nastup imunity: Telata su chranené kolostralnou imunitou bezprostredne po prijme kolostra.
Trvanie imunity: do ukoncenia kolostralnej vyzivy

4.3 Kontraindikacie

Nie st.



4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Ochrana teliat je zaistend prijmom kolostra. Preto je potrebné zabezpecit’, aby kazdé tel'a dostalo
Vv kratkom Case dostato¢né mnoZzstvo kolostra.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni1 informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii moze ¢asto dojst’ prechodne k vytvoreniu uzliku v mieste vpichu. Kazda aplikacia
bakterialnych buniek, a to i inaktivovanych, mdze ¢asto sposobit’ hypersenzitivnu reakciu. V takom
pripade by mala byt poskytnuta symptomaticka lieCba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Vakcina je uréend pre gravidné zvierata.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Subkutanne.

Davka 5 ml podl'a nasledujicej schémy:

Gravidné kravy:

- Primovakcinacia:

Prva injekcia: 1 az 2 mesiace pred otelenim.

Druha injekcia: minimalne dva tyzdne po prvej injekcii po¢as dni pred porodom (dojnice) alebo v den
porodu (dojciace kravy).

- Revakcinacia:

Jedna injekcia 2 tyzdne pred pdrodom (dojnice) alebo v deni porodu (dojéiace kravy).

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne iné neziaduce tcinky po podani dvojnasobnej davky vakciny, okrem tych
uvedenych v Casti 4.6 Neziaduce Gcinky.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky veterindrny liek
ATCvet kod: QI09AL

Adjuvantna inaktivovana vakcina ur¢ena na profylaxiu neonatalnych hnaciek teliat spdsobenych
E.coli, rotavirusmi a koronavirusmi.

Po vakcinacii nastupuju protilatky proti antigénom K99, Y, 31A a F41 E.coli a proti rotavirusom
a koronavirusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

+++)

Hydroxid hlinity (vyjadreny v Al
Thiomersal

Formaldehyd

Saponin

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ S inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené liekovky opatrené gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Verlkost’ balenia: 1 x 1 davka, 1 x 10 davok, 10 x 1 davka, 20 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/156/00-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIEI

Datum prvej registracie: 3.1.2001
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (1 x 1 davka, 1 x 10 davok, 10 x 1 davka, 20 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRIVACTON 6 injek¢na suspenzia pre hovéddzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

Escherichia coli (antigén K99) inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén Y") inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén 31A) inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén F41) inaktivovany >0,9 SA.U
Bovinny Rotavirus, inaktivovany, kmen Rol >2,0 HALU
Bovinny Coronavirus, inaktivovany, kmenn CR1 >1,5 SN.U

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELZKOST BALENIA

1 x 1 davka, 1 x 10 davok, 10 x 1 davka, 20 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka

5.  CIELOVY(-E) DRUH(-Y)

Hovidzi dobytok (gravidné kravy).

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctuzsko.

[16. REGISTRACNE (CISLA) |

97/156/00-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (1 davka, 10 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TRIVACTON 6

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

Escherichia coli (antigén K99) inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén Y ") inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén 31A) inaktivovany >0,9 SA.U
Escherichia coli (antigén F41) inaktivovany >0,9 SA.U
Bovinny Rotavirus, inaktivovany, kmeii Rol >2,0 HALU
Bovinny Coronavirus, inaktivovany, kmen CR1 >1,5 SN.U

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka, (10 davok)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

SC.

|5.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TRIVACTON 6 injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, 99 rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
TRIVACTON 6 injek¢na suspenzia pre hovéadzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (5 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Escherichia coli (antigén K99) inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén Y ") inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén 31A) inaktivovany >0,9 SA.U*
Escherichia coli (antigén F41) inaktivovany >0,9 SA.U*
Bovinny Rotavirus, inaktivovany, kmeii Rol >2,0 HALU**

Bovinny Coronavirus, inaktivovany, kment CR1 > 1,5 SN.U***

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 3,5mg
Saponin 1,5mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,5 mg

*1SA.U = g.s. na ziskanie titra (1 log 10) serumaglutinacnych protilatok u mor¢iat po dvoch
aplikaciach u morciat

**]1HAILU = g.s. na ziskanie titra (1 log 10) hemaglutina¢no-inhibi¢nych protilatok u mor¢iat po
dvoch aplikaciach u morciat

*#*]1SN.U = g.s. na ziskanie titra (1 log 10) serumneutralizacnych protilatok u morciat po dvoch
aplikaciach u morciat

Mlie¢ne ruzova suspenzia po pretrepani.
4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu gravidnych plemennic s ciel'om poskytnat’ telatam pasivnu imunitu proti
neonatalnym infekciam sposobenym Escherichia coli, rotavirusom a koronavirusom.

Nastup imunity: Telata si chranené kolostralnou imunitou bezprostredne po prijme kolostra.
Trvanie imunity: do ukoncenia kolostralnej vyzivy.



5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii moze ¢asto dojst’ prechodne k vytvoreniu uzliku v mieste vpichu. Kazda aplikacia
bakterialnych buniek, a to i inaktivovanych, moze Casto sposobit” hypersenzitivnu reakciu. V takom
pripadeby mala byt’ poskytnutd symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie€enych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)>

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (gravidné kravy).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne.

Dévka 5 ml podl'a nasledujicej schémy:

Gravidné kravy

Primovakcinacia:

- Prva injekcia: 1 az 2 mesiace pred otelenim.

- Druha injekcia: minimalne dva tyzdne po prvej injekcii pocas dni pred porodom (dojnice) alebo
v den porodu (dojciace kravy).

Revakcinacia:

Jedna injekcia 2 tyzdne pred poérodom (dojnice) alebo v dent porodu (dojciace kravy).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ ihned'.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.




Ochrana teliat je zaistena prijmom kolostra. Preto je potrebné zabezpecit’, aby kazdé tel’a dostalo
Vv kratkom Case dostato¢né mnozstvo kolostra.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Vakcina je uréend pre gravidné zvierata.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Neboli pozorované ziadne iné neziaduce u¢inky po podani dvojnasobnej davky vakciny, okrem tych
uvedenych v Casti Neziaduce ucinky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Vakcina je uréena pre gravidné zvierata.

Velkost balenia: 1 x 1 davka, 1 x 10 davok, 10 x 1 davka, 20 x 1 davka, 50 x 1 davka, 100 x 1 davka.
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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