VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRICHOBEN AV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

liofilizate:

veikliosios medZiagos:

gyvy avirulentinés TV-M-310 padermés Trichophyton verrucosum mikroskopiniy gryby 3,125-18,75
x 10°KSV;

pagalbiniy medziagy:

0,8 % natrio chlorido tirpalo,

liofilizacinés terpés TRICHO.

skiediklyje:
skiediklio A iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai nuo 1 d. amziaus.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, sergantiems trichofitija (kerpancigja dedervine), gydyti ir profilaktiskai.
Imunitetas susiformuoja per 1 mén. po revakcinacijos ir i§licka maziausiai iki 1 mety.

4.3. Kontraindikacijos

Vakcinuojant ir revakcinuojant biitina vengti vaistg Svirksti j tg pacia vieta (ar Salia jos). Todeél
vakcinavimo ir revakcinavimo metu grieztai draudziama vaistg Svirksti j ta pacig kiino puse.
Negalima taikyti kity imunoprofilaktiniy priemoniy 10 d. prie$ pirmajg vakcinacija, tarp vakcinacijy ir
20 d. po antrosios vakcinacijos, verSeliams negalima skirti peroraliai naudojamy vaisty nuo grybeliniy
ligy.

Vakcinuoty gyvuliy negalima laikyti kartu su serganciais trichofitija galvijais.

Jei vakcinacijos laikotarpiu biitinas gydymas antibiotikais, norint iS§vengti Zzenklaus verSeliy imuniteto
susilpnéjimo, galima naudoti penicilinus, streptomicing, tilozing, tetraciklinus ar sulfonamidus.

4.4. Specialieji nurodymai

Prie$ naudojant vakcinag, liofilizata biitina atskiesti skiedikliu A.
Atskiedus pagal nurodymus, vakcing biitina sunaudoti per 2 val.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Gyviinams, vakcinuotiems trichofitijos inkubaciniu periodu, gali pasireiksti latentiné ligos forma.
Tokiy gyvuliy klinikiné buiklé gali laikinai pablogéti, taciau ant odos matomi trichofitijos poZymiai
iSnyksta palaipsniui ir savaime.

Vakcinuoti reikia visus veisiamus galvijus. Visi naujai ] banda jvedami 1-2 mén. amziaus verseliai ir
naujai atveZti galvijai taip pat turi biti vakcinuojami, nes Trichophyton verrucosum mikroskopiniai
grybai yra labai atsparis ir gali iSgyventi aplinkoje 6—8 metus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Vakcinuojant butina miivéti gumines pirstines.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retai, per 2 val. po vakcinacijos galvijams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija. Tokiu atveju biitina
nedelsiant naudoti atitinkamus vaistus (antihistaminines medziagas, adrenaling, kalcio preparatus).
Pra¢jus 10-14 d. po vakcinacijos, Svirkstimo vietoje gali susidaryti 10-20 mm skersmens pavirSinis
Sa$as, kuris nukrenta per 2—4 sav.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Vakcinacijos metu negalima naudoti kity vietiSkai ar peroraliai naudojamy vaisty nuo mikroskopiniy
gryby sukelty lygy.

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny, vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétas medziagas. Todél sprendimas, naudoti Sig vakcing prie§ ar po bet kokio kito
vaisto naudojimo, turi biiti priimtas kiekvienu atveju.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Atskiestg vakcing reikia Svirksti | juosmens ar strény srities raumenis. Vakcinuojant pirmg karta,
Svirks¢iama j kaire puse, revakcinuojant — j desing.

Profilaktiné ir gydomoji dozé:

verSeliui nuo 1 d. iki 3 mén. amziaus — 2 X 2 ml,

vyresniam kaip 3 mén. amziaus galvijui — 2 x 4 ml.

Laikotarpis tarp vakcinacijy — 5—14 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina
Naudojant 10 karty didesne, nei rekomenduotina, vakcinos doze, nepalankus poveikis nesukeliamas.
4.11. ISlauka

Galvijienai — 14 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos vakcinos galvijams nuo mikroskopiniy gryby sukelty ligy.
ATCvet kodas: QI02APO1.



Susvirkstus vakcinos, gyvulio organizme susidaro Iastelinis ir i§ dalies humoralinis imunitetas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Liofilizate: natrio chloridas, Zzelatina, sacharozé.
Skiediklyje A: natrio chloridas, kalio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas, kalio-divandenilio
fosfatas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

10 ml talpos I tipo hidrolitinio stiklo liofilizato buteliukai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartu su liofilizato buteliukais plastikinése arba kartoninése dézutése pridedamas atitinkamas kiekis
skiediklio A: 10, 50 ar 100 ml talpos I arba II tipo hidrolitinio stiklo buteliukai, uzkimsti chlorbutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, atitinkamai po 10, 40 ar 80 ml.

Pakuotés dydziai:

Kartoninés ar plastikinés dézutés, kuriose yra 5 liofilizato ir 5 skiediklio buteliukai po 10 ml
skiediklio.

Kartoninés ar plastikinés dézutés, kuriose yra 1 liofilizato ir 1 skiediklio buteliukas su 40 ml
skiediklio.

Kartoninés ar plastikinés dézutés, kuriose yra 1 liofilizato ir 1 skiediklio buteliukas su 80 ml
skiediklio.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos. Rekomenduotina iSmetamus tus¢ius buteliukus ar vakcinavimo
priemones 4 val. inaktyvuoti acto rigsties 1 % tirpalu arba 2 val. 100 °C temperatiira.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bioveta a.s.
Komenskeho 212/12
683 23 Ivanovice na Hane



CEKIJOS RESPUBLIKA
Tel. +420 517 318 500
Faks +420517 318 653
EL p. comm@bioveta.cz

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/0940/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1999-09-23
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2009-06-24

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015 m. sausio mén.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE / PLASTIKINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRICHOBEN AV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

liofilizate:

veikliosios medziagos:

gyvy avirulentinés TV-M-310 padermés Trichophyton verrucosum mikroskopiniy gryby 3,125-18,75
x 10°KSV;

pagalbiniy medziagy:

0,8 % natrio chlorido tirpalo,

liofilizacinés terpés TRICHO;

skiediklyje yra:
skiediklio A iki 1 ml.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5 x 10 ml (5 liofilizato ir 5 skiediklio buteliukai po 10 ml skiediklio)
1 x 40 ml (1 liofilizato buteliukas ir 1 skiediklio buteliukas su 40 ml skiediklio)
1 x 80 ml (1 liofilizato buteliukas ir 1 skiediklio buteliukas su 80 ml skiediklio)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams nuo 1 d. amziaus, sergantiems trichofitija (kerpancigja dedervine), gydyti ir profilaktiskai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti j raumenis.



8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 14 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 2 val.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos. Rekomenduotina iSmetamus tuscius buteliukus ar vakcinavimo
priemones 4 val. inaktyvuoti acto rugsties 1 % tirpalu arba 2 val. 100 °C temperatiira.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hane
CEKI1JOS RESPUBLIKA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/0940/001
LT/2/99/0940/002
LT/2/99/0940/003



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO BUTELIUKAS (10 ml talpos stikliniai buteliukai, plastikinése arba kartoninése
dézutése su skiediklio buteliukais po 10, 40 arba 80 ml skiediklio)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRICHOBEN AV, liofilizatas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra:

gyvy avirulentinés TV-M-310 padermés Trichophyton verrucosum mikroskopiniy gryby 3,125-18,75
x 10°KSV.

3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
40 ml
80 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 14 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 2 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS (10 ml, 40 ml, 80 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SKIEDIKLIS A

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml skiediklio A yra:

natrio chlorido 8,34 mg,
kalio chlorido 0,21 mg,
natrio vandenilio fosfato 2,47 mg,
kalio divandenilio fosfato 0,21 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
40 ml
80 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
TRICHOBEN AV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12
Q83 23 Ivanovice na Hane
CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TRICHOBEN AV, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti galvijams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

liofilizate:

veikliosios medziagos:

gyvy avirulentinés TV-M-310 padermés Trichophyton verrucosum mikroskopiniy gryby 3,125-18,75
x 10°KSV;

pagalbiniy medziagy:

0,8 % natrio chlorido tirpalo,

liofilizacinés terpés TRICHO.

skiediklyje:
skiediklio A iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, sergantiems trichofitija (kerpancigja dedervine), gydyti ir profilaktiskai.
Imunitetas susiformuoja per 1 mén. po revakcinacijos ir i§liecka maziausiai iki 1 mety.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima taikyti kity imunoprofilaktiniy priemoniy 10 d. prie$ pirmajg vakcinacija, tarp vakcinacijy ir
20 d. po antrosios vakcinacijos, verSeliams negalima skirti peroraliai naudojamy vaisty nuo
mikroskopiniy gryby sukelty ligy.

Vakcinuoty gyvuliy negalima laikyti kartu su serganciais trichofitija galvijais.

Jei vakcinacijos laikotarpiu biitinas gydymas antibiotikais, norint iSvengti Zenklaus verseliy imuniteto
susilpnéjimo, galima naudoti penicilinus, streptomicing, tilozing, tetraciklinus ar sulfonamidus.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai, per 2 val. po vakcinacijos galvijams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija. Tokiu atveju biitina
nedelsiant naudoti atitinkamus vaistus (antihistaminines medziagas, adrenaling, kalcio preparatus).
Praéjus 10-14 d. po vakcinacijos, SvirkStimo vietoje gali susidaryti 10-20 mm skersmens pavirSinis



Sasas, kuris nukrenta per 2—4 sav. Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame
lapelyje nepaminétg poveikj, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai nuo 1 d. amziaus.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Profilaktiné ir gydomoji dozé:

verSeliui nuo 1 d. iki 3 mén. amziaus — 2 X 2 ml,
vyresniam kaip 3 mén. amziaus galvijui — 2 x 4 ml.
Laikotarpis tarp vakcinacijy — 5-14 d.

Atskiestg vakcing reikia Svirksti j juosmens ar strény srities raumenis. Vakcinuojant pirma karta,
Svirk§Ciama j kaire puse, revakcinuojant — j deSing.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant vakcinag, liofilizata biitina atskiesti skiedikliu A.
Vakcinuojant biitina mtivéti gumines pirstines.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 14 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ar
buteliuko.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Gyviinams, vakcinuotiems trichofitijos inkubaciniu periodu, gali pasireiksti latentiné ligos forma.
Tokiy gyvuliy klinikiné buklé gali laikinai pablogéti, taiau ant odos matomi trichofitijos pozymiai
i$Snyksta palaipsniui ir savaime.

Vakcinuoti reikia visus veisiamus galvijus. Visi naujai j bandg jvedami 1-2 mén. amziaus versSeliai ir
naujai atvezti galvijai taip pat turi biiti vakcinuojami, nes Trichophyton verrucosum mikroskopiniai
grybai yra labai atspariis ir gali iSgyventi aplinkoje 6—8 metus.

Vakcinacijos metu negalima naudoti kity vietiSkai ar peroraliai naudojamy vaisty nuo grybeliniy lygy.
Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny, vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétas medziagas. Todél sprendimas, naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito
vaisto naudojimo, turi biiti priimtas kiekvienu atveju.

Naudojant 10 karty didesng, nei rekomenduotina, vakcinos dozg, nepalankus poveikis nesukeliamas.
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos. Rekomenduotina iSmetamus tuscius buteliukus ar vakcinavimo
priemones 4 val. inaktyvuoti acto rigsties 1 % tirpalu arba 2 val. 100 °C temperatiira.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015 m. sausio mén.

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: gyvos vakcinos galvijams nuo mikroskopiniy gryby sukelty ligy.
ATCvet kodas: QI02APO1.

Susvirkstus vakcinos, gyvulio organizme susidaro Igstelinis ir i$ dalies humoralinis imunitetas.

Pakuotés dydziai:

Dézutés, kuriose yra 5 liofilizato ir 5 skiediklio buteliukai po 10 ml skiediklio.
Dézutés, kuriose yra 1 liofilizato ir 1 skiediklio buteliukas su 40 ml skiediklio.
Dézutés, kuriose yra 1 liofilizato ir 1 skiediklio buteliukas su 80 ml skiediklio.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



