ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RIEMSER Trichophytie-Vakzine

Trichophytie-Lebendimpfstoff

Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension, fiir Rinder
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml des resuspendierten Impfstoffes enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Trichophyton verrucosum,

avirulenter Stamm TV-M-310: 25-15,0 x 10° vegetative Formen

Sonstige Bestandteile

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Aussehen

Lyophilisat: weie bis braune Tablette mit spongitser Struktur

Losungsmittel: farblose, durchsichtige Lésung ohne Sediment

Nach Resuspension: milchige Suspension mit grau-braunem Sediment, welches sich nach
grundlichem Schiitteln gleichmaRig in der Suspension verteilt.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Rind

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Aktive Immunisierung von gesunden, gefahrdeten oder erkrankten Rindern ab einem Alter von einem
Monat, die als prophylaktische Impfung zum Schutz gegen die durch Trichophyton verrucosum
hervorgerufene Trichophytie fiihrt oder als therapeutische Impfung bei bereits erkrankten Tieren die
Dauer der Abheilung reduziert.

Der Impfschutz ist etwa 4 Wochen nach der zweiten Impfung voll ausgebildet. Die Immunitét halt fir
mindestens ein Jahr an.

4.3 Gegenanzeigen

Unterentwickelte, kachektische und stark strapazierte Tiere sind von der Impfung auszuschlieen..

4.4  Besondere Warnhinweise

Keine.



4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die geimpften Tiere sollten bis zu 2 Stunden nach der Impfung beobachtet werden. Bereithaltung von
Adrenalin und Kortikosteroiden fiir den Fall lebensbedrohlicher anaphylaktischer Reaktionen.
Einschétzung der Impfwirdigkeit des Bestandes und der zu impfenden Tiere.

Sollten bei der Erstimpfung Unvertraglichkeitsreaktionen auftreten, empfiehlt es sich, die
Zweitimpfung erst 21 Tage nach der Erstimpfung durchzufihren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Der Impfstoff ist fir den Menschen bei sachgerechter Anwendung avirulent.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist jedoch ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Selten kann es zu anaphylaktischen Reaktionen kommen, die in der Regel innerhalb von 30 Minuten
bis 2 Stunden post applicationem auftreten. Todesfélle werden nur sehr selten beobachtet.

Innerhalb der ersten zwei Tage nach der Impfung kann es in Einzelféallen zu einer leichten Erhthung
der Korpertemperatur kommen. Vereinzelt konnen an der Injektionsstelle Lokalreaktionen in Form
von walnussgroBen Odemen auftreten, die jedoch spatestens nach 10 Tagen wieder abgeklungen sind.
Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen. Die Hautverdnderungen heilen ohne zusétzliche
Behandlung innerhalb eines Monats ab.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Eine Immunisierung wéhrend der Tréchtigkeit bzw. Laktation ist moglich.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine gleichzeitige orale oder parenterale Anwendung von Antimykotika.

Es liegen keine Informationen zur gegenseitigen Vertraglichkeit (Kompatibilitat) dieses Impfstoffes
mit einem anderen vor. Daher ist die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung dieses
Impfstoffs mit einem anderen (entweder am selben Tag oder zu unterschiedlichen Zeitpunkten
verabreicht) nicht nachgewiesen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung
Zur intramuskul&ren Anwendung.

Dosierung und Immunisierungsschema

Therapie und Prophylaxe

1 -3 Monate alte Kalber: 2,5 ml Vakzine je Impfung
Uber 3 Monate alte Rinder: 5,0 ml Vakzine je Impfung

Die Immunisierung erfolgt jeweils intramuskuldr, vorzugsweise am Hals, als zweimalige Impfung im
Abstand von 10 — 14 Tagen, jeweils mit oben angegebener Dosis, wobei Erst- und Zweitimpfung an
getrennten Kdrperseiten vorgenommen werden sollten.

Die Vakzine wird unmittelbar vor Anwendung mit dem beigefligten Losungsmittel resuspendiert.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Auch nach Verabreichung der zehnfachen Dosis wurden keine anderen als die unter 4.6 beschriebenen
Nebenwirkungen beobachtet.

411 Wartezeit

Essbare Gewebe: 10 Tage
Milch: Null Tage

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Ausbildung einer aktiven Immunitét gegen die Rindertrichophytie, hervorgerufen durch Trichophyton
verrucosum.
ATC vet code: QI02AP01

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Lyophilisat
Gelatine

Saccharose
Natriumchlorid
Wasser fir Injektionszwecke

Ldsungsmittel
Natriumchlorid

Di-Natriumhydrogenphosphatdodecahydrat

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht mit einem anderen Impfstoff, immunologischen Produkt oder Tierarzneimittel mischen.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Resuspension geméafd den Anweisungen: 2 Stunden

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei 2 - 8 °C lagern.
Vor Licht schiitzen. Nicht einfrieren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Lyophilisat: ~ 20-ml-Flasche der Glasart I mit Lyophilisationsdurchstechstopfen und Bérdelkappe

Ldsungsmittel: 20-, 50- oder 100-ml-Flasche der Glasart I mit Durchstech-Gummistopfen und Bordel-
kappe

PackungsgréRen:




1 x 20 Dosen flr Kalber / 1 x 10 Dosen fir Rinder mit 1 x 50 ml Lésungsmittel
1 x 40 Dosen flr Kélber / 1 x 20 Dosen flr Rinder mit 1 x 100 ml Lésungsmittel
5 x 5 Dosen fur Kélber mit 5 x 12,5 ml Losungsmittel

3 x 40 Dosen fur Kalber / 3 x 20 Dosen fur Rinder mit 3 x 100 ml Lésungsmittel
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnhahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Lebendimpfstoff! Angebrochene und leere Flaschen sowie alle verwendeten Utensilien sind sofort zu
desinfizieren und anschliefend zu sterilisieren bzw. entsprechend den geltenden nationalen
Vorschriften unschadlich zu beseitigen.
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