B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bovitrichovac zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Inaktywowany szczep Trichophyton verrucosum 43 o koncentracji nie mniejszej niz 20%

Zawiesina barwy zo6tto-brazowej z osadem na dnie, po wstrzasnieciu jednolita.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. 'Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie bydta w celu obnizenia $miertelnosci i redukcji objawow klinicznych grzybicy
skornej wywotanej przez zakazenie szczepem Trichophyton verrucosum.

Lecznicze stosowanie szczepionki u zwierzat z objawami skornymi trychofitozy w celu przyspieszenia
procesu zdrowienia.

Czas powstania odpornos$ci: 3-4 tygodnie od drugiej iniekcji.

Czas trwania odpornosci po 2-krotnym podaniu: 9-12 miesigcy.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu_szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

Przy podaniu podwojnej dawki nie obserwowano wystepowania innych dziatan ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym zdarzen niepozadanych.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.




7. Zdarzenia niepozadane

Bydto

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na Obrzek!
podstawie dostgpnych danych):

'Nieznaczny, ograniczony, wystepujacy w miejscu podania szczepionki i ustepujgcy samoistnie w
ciaggu kilku dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Podanie domig$niowe.

Szczepionke nalezy stosowa¢ dwukrotnie w odstepie 10-14 dni.

Podawa¢ domig$niowo, w okolice mig¢éni posladkowych wedtug nastepujacego schematu:

Profilaktycznie od 1 tygodnia do 4 miesigca zycia - Sml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - 5ml do 6 ml
powyzej 8 miesiagca zycia - 6 ml do 7ml
Leczniczo od 1 tygodnia do 4 miesigca zycia - 7,5 ml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - 7,5 ml do 9 ml
powyzej 8 miesiaca zycia - 9 ml do 10,5 ml

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania




Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
480/98

Wielkos$¢ opakowania:
250ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy
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