RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TRICHOBOVIS liofilizado y disolvente para suspension inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (2 mL) de vacuna reconstituida contiene

Principio activo:
Tritrichomonas foetus inactivado (aislado 96) ........... PR.>1*

(*) P.R.: Potencia Relativa: test de ELISA en suero de cobayas vacunadas en comparacion con una vacuna
de referencia con resultado satisfactorio en pruebas de eficacia.

Adyuvante:
SAPONING. ..ttt 750 ug

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Liofilizado

Inhibidor de proteasas

Fosfato monosédico

Fosfato disédico

Cloruro sodico

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente (solucidn salina)

Fosfato monosddico

Fosfato disédico

Cloruro s6dico

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: Pastilla de color blanco o blancuzco
Disolvente: Solucion transparente incolora

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas reproductoras)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino



Para la inmunizacidn activa de las hembras del ganado bovino con el objetivo de reducir la duracién media
de la infeccidn genital producida por T. foetus y reducir el intervalo entre partos.

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias después de completar la pauta de primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 16 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, al adyuvante o a alguno de los excipientes.
3.4  Advertencias especiales

Vacunar Gnicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
Para su uso en vacas reproductoras a partir de 18 meses de edad.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (vacas reproductoras).

Muy frecuentes Edema, tumefaccion y dolor en el lugar de aplicacion.
(>1 animal por cada 10 animales trata- | Nodulo en el lugar de aplicacion *
dos): Incremento de la temperatura.?

L A partir del segundo dia tras la administracion de la 1°y 2° dosis. Maximo 7 cm de didmetroy  disminuye
progresivamente hasta los 20 dias.

2 A las 24 horas tras la 22 dosis, pudiendo ser frecuente (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados) de
1 a7 dias tras la 12 dosis.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion



No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisidn sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via subcutanea.

Introducir el volumen total de disolvente en el vial de liofilizado usando una aguja y una jeringa
esteril. Agitar hasta completa reconstitucion. Se debe obtener una suspension blanco-amarillenta.

Primovacunacion:
Hembras a partir de 18 meses de edad.
Administrar 2 dosis de 2 mL separadas por un intervalo de 21 dias por via subcutanea.

Revacunacion:

La posible administracién de la vacuna, posterior a la primovacunacién, queda sujeta al criterio

del veterinario clinico.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No aplicable

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cadigo ATCvet: QI02A0

Para estimular la inmunidad activa en hembras del ganado bovino frente a la enfermedad parasitaria causada
por Tritrichomonas foetus.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato



5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio tipo | con tapdn butilo cierre vacio tipo | y cpsula de aluminio.

Disolvente:
Vial de vidrio tipo | con tapon caucho butilo tipo | y capsula de aluminio.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial de 5 dosis de liofilizado y 1 vial de 11 ml de capacidad que contiene 10 ml de
disolvente.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4066 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28/03/2022

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

