1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TRIVACTON 6 inj.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 1ml vakciny obsahuje

Lécivé latky:

Escherichia coli 0:101 antigen K99

Escherichia coli 0:117 antigen Y v mnozstvi minimalné 0,9 log 10 indexu
Escherichia coli 0:78 antigen 31A serokonverze u morcat

Escherichia coli 0:101 antigen F41

Rotavirus bovine inactivatum - minimum 2,0 log 10 HAI titr u morcat
Coronavirus bovinum inactivatum - minimum 1,5 log 10 SN titr u morcat
(INRA patent)

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekce

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Telata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Pasivni imunizace proti neonatalnim prijmim u telat zptisobenym E. coli, rotaviry a coronaviry
zajisténa prostiednictvim vakcinace brezich krav.

4.3 Kontraindikace

Nejsou znamy.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Z4dna.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdrava zvirata. Ochrana telat je zajiSténa piijmem kolostra. Zajistéte, ze kazdé tele
obdrzi v kratkém Case dostate¢né mnozstvi kolostra.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy piipravek zvifatim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)



Po vakcinaci mize dojit prechodné k vytvoreni uzliku v misté vpichu. Kazda aplikace bakteridlnich
bunék, a to i inaktivovanych, miize zptsobit hypersensitivni reakci.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vakcina je urCena k vakcinaci biezich krav. Klinické zkousky nezaznamenaly nezadouci reakce.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a Gicinnosti této vakciny pii soubézném podani
s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu 14 dnti pfed nebo po vakcinaci timto
pripravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanné. Davka 5ml podle nésledujiciho vakcina¢niho schéma:
Primarni vakcinace
2 injekce s intervalem dvou tydnt.
- Prva injekce: 1 - 2 mésice pted porodem
- Druha injekce: * kojici kravy: v den porodu (+- 24 hodin)
* kravy v laktaci: 2 - 6 tydnt pfed otelenim
Revakcinace: 2 tydny pted porodem (dojnice) nebo v den porodu (kojné kravy).
Pro telata je nezbytné zajistit:
- prvy den: pfisun kolostra ihned po porodu v dostatecném mnozstvi, t.j. 10% z hmotnosti telete
béhem prvych 24 hodin veku.
- beéhem nasledujicich 3 tydnti: * telata od kojnych krav: mléko od vakcinovanych krav
*telata od krav v laktaci: pridavat do doplnkového krmiva
10 % objemu kolostra od vakcinovanych matek, skladovaného v
mrazicim boxu.
V pfipad¢ epidemie, CasteCna vakcinace vSech zvifat snizuje poCet a zdvaznost prijmovych
onemocnéni. Ackoliv, v takovém piipadé je nezbytné k plné kontrole prijma zajistit, ze vSechna telata
obdrzi kolostrum a mléko od vakcinovanych krav tzn., Ze je nutné pokracovat s vakcinaci i v dalSim
roce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobna davka nezplsobila zadné pozorovatelné nezaddouci reakce.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Po vakcinaci nastupuji protilatky proti antigenim K99, Y, 31A a F41 E. coli a proti rotavirim a
coronavirim. Vytvofené protilatky chrani telata kolostralni imunitou bezprostfedné po pfijmu
kolostra. Imunita u telat pfetrvava po dobu prvnich tydni Zivota zvifete.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminium hydroxid

Saponin
Thiomersal



Chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

24 mésicii. Oteviena lékovka se musi spotfebovat béhem vakcinace.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pied mrazem. Chraiite pred svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lékovka v papirové krabicce.
1x1 davka, 1x10 davek, 10x1 davka, 20x1 davka, 100x1 davka a 50x1 davka.

6 .6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouzitého lé¢ivého pripravku nebo odpadu, pokud
je jich ti‘eba.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisa.
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