VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/09/0020

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TRICHOBEN AV liofilizats un §kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml suspensijas satur:

A) Liofilizats

Aktiva viela:

Trichophyton verrucosum inaktivéts celms TV-M-310  min. 3,125x10°CFU, max.
18,75x10°CFU

Paligvielas:

0,8% natrija hlorida skidums
Liofilizacijas barotne

B) Skidinatajs
Atskaiditajs A 1ml

Pilnigu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai.
Vizualais izskats:

Liofilizats: baltas 1idz brunasc krasas, porainu strukttiru.
AtSkaiditajs: bezkrasains, dzidrs skidums bez nogulsném.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (no 1 dienas vecuma)

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Aktivai liellopu imunizacijai, lai samazinatu dermatofitozes kliniskas pazimes, ko izraisa
Trichophyton verrucosum slimibas profilaksei un arstésanai.

Imunitate iestajas 1 menesa laika p&c revakcinacijas un ilgst vismaz vienu gadu.

4.3 Kontrindikacijas

Vakcingjot un revakcingjot dzivniekus, jaizvairas no zalu injekcijas viena un taja pasa
kermena vieta. Tadg] stingri kontrindic€ts injicet zales viena un taja pasa kermena puse.

Citu imunoprofilaktisko pasakumu veikSana 10 dienas pirms pirmas vakcinacijas un 20 dienas

pe&c otras vakcinacijas, vai peroralu zalu, kam ir antimikotiska iedarbiba, lietosana teliem un
vakcinéto dzivnieku izmitinaSana ar trihofitozi inficétos ganampulkos ir kontrindicéta.



Ja teliem ir nepiecieSama arstéSana ar antibiotikam, vakcinacijas pret trihofitozi laika drikst
lietot penicilinu, streptomicinu, tilozinu, tetraciklinu vai sulfonamidu bez bitiskas ietekmes
uz imunitates izveidosanos pret trihofitozi.

4.4  Ipasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Pirms lietosanas liofilizatu atSkaidit ar klat pielikto AtSkaiditaju A. Vakcina jaizlieto 2 stundu
laika pec atSkaidiSanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingjot dzivniekus, kas atrodas slimibas inkubacijas stadija, var tikt izraisita to latenta
saslim$ana. Kliniskais stavoklis var parejosi pasliktinaties, tacu trihofitiskas izmainas uz
adas ar laiku paziid bez papildus arsteSanas.

Vakcingt visus dzivniekus, kuri uzturas viena telpa. Tapat nepiecieSams vakcinét dzivniekus,
kurus ieved vakcingta ganampulka, jo Trichophyton verrucosum ir loti izturigs un apkartgja
vidé var izdzivot 6 — 8 gadus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Vakcingjot lietot gumijas cimdus.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos 2 stundu laika p&c vakcinacijas var nov€rot vispargju anafilaktisku
reakciju. Saja gadijuma nekavgjoties lietot antihistamina Iidzeklus (adrenaliu, kalciju).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arstéSanas kursa laika

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dztvniekiem no 100 dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot grusnibas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav ieteicams veikt vakcinaciju vienlaicigi ar dzivnieka peroralo arst€Sanu ar antimikotiskas
iedarbibas zaleém.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu
lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:

Intramuskulari jostas vai sezas muskulu apvidii. Vakcinacija un revakcinacija vienmer javeic
pret&jas kermena pusés. Iesakam veikt vakcinaciju kreisaja un revakcinaciju — labaja kermena
puse.




Devas:
Profilaktiski un arstnieciski:

- teliem no vienas dienas lidz tris ménes$u vecumam 2 X 2 ml

- liellopiem, vecakiem par 3 méneSiem 2x4ml
Intervals starp vakcinaciju un revakcinaciju ir 5 — 14 dienas.

410 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Vakcinas desmitkartigai devai nav nekadas nevélamas blakusiedarbibas uz mérka
dzivniekiem.

411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
Farmakoterapeitiska grupa: dziva sénisu vakcina
ATKvet kods: QI02AP01

Aktivas imunitates stimulacijai pret dermatofitozi, ko izraisa dermatofitsTrichophyton
verrucosum.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

A)Liofilizats
Natrija hlorids

Zelatins
Saharoze

B)Atskaiditajs A

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogenfosfats

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 2 stundas

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C).



Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Karbina ar 5 liofilizata flakoniem un 5 atskaiditaja 10 ml flakoniem.
Karbina ar 1 liofilizata flakonu un 1 atSkaiditaja 40 ml flakonu.
Karbina ar 1 liofilizata flakonu un 1 at$kaiditaja 80 ml flakonu.

Liofilizats atrodas I hidrolitiskas klases stikla flakonos, kas nosl€gti ar brombutila korki, ko
nostiprina aluminija vacins.

Atskaiditajs atrodas I un II hidrolitiskas klases stikla flakonos, kas noslegti ar hlorbutila korki,
ko nostiprina aluminija vacins.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Izlietotos zalu flakonus nepiecieSsams inaktivet, tos nedrikst atstat kiiti. Inaktivacijai piemérots
2 % Ajatina Skidums, 1 % peroksietikskabes Skidums (4 stundas), vai arl var inaktivet
termiski (100 °C, 2 stundas).

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

talr. +420 517 318 500

fakss +420 517 318 653

e-pasts comm@bioveta.cz

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/09/0020

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

09/2014

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2014

PARDOSANAS, IZPLATISANAS UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


mailto:comm@bioveta.cz

