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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbagen Mikrophyt, Injektionssuspension, fir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoffe:
Microsporum canis, Stamm CCM 8211, inaktiviert 5 x 10° bis 6 x 10° vegetative Formen

Adjuvanzien:
Aluminiumhydroxid, 2%ige Suspension 0,1-0,2ml

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Wasser fur Injektionszwecke

Aussehen:

Gelblich-braune bis braune Fllssigkeit mit grau-braunem Sediment, das sich nach Schiitteln
gleichférmig verteilt.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katzen, Hunde

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Aktive Immunisierung von gesunden, gefahrdeten oder erkrankten Hunden und Katzen ab der
12. Lebenswoche gegen Dermatophytosen, verursacht durch Microsporum canis, die als
prophylaktische Impfung zu einer deutlichen Reduktion der nach Microsporum canis-Infektion
auftretenden klinischen Symptome fiihrt oder als therapeutische Impfung bei bereits erkrankten Tieren

die Dauer der Abheilung reduziert.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach der 2. Impfung
Dauer der Immunitat: mindestens 1 Jahr

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei unterentwickelten, kachektischen und stark gestressten Tieren.



3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Senkung des Infektionsdruckes wird empfohlen, alle Katzen bzw. Hunde zu impfen, die in einer
Gruppe mit einem Microsporum canis-infizierten Tier gehalten werden bzw. die zu einer Gruppe
bereits geimpfter Tiere neu hinzukommen.

In Haushalten mit erkrankten Tieren sollten geeignete Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen der
Umgebung und der Gebrauchsgegenstande (z. B. Kdimme, Bursten, Decken, Spielzeug) durchgefihrt
werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Die Mikrosporie ist eine Zoonose! Da sich im Fell der Tiere ebenfalls Microsporie-Erreger befinden
konnen, die durch eine Impfung nicht erreicht werden, verringert sich das Zoonose-Risiko durch die
Impfung zwar deutlich, eine Ansteckung des Menschen ist aber nicht vollig auszuschlie3en.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katzen, Hunde:

Sehr selten Odem an der Injektionsstelle?

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Krusten an der Injektionsstelle?
einschliellich Einzelfallberichte):

Uberempfindlichkeitsreaktion®

1 Durchmesser von 1-2 cm, Riickbildung innerhalb von 7 Tagen.
2 1-2cm groB, Abheilung innerhalb von 7 Tagen.
% Es sollte umgehend eine geeignete symptomatische Behandlung erfolgen.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen, die jedoch ohne Behandlung ausheilt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behdrde
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Fur die Therapie ist der Impfstoff alleinig ausreichend. Die Impfung kann auch bei bestehender
Vorbehandlung mit topischen oder oralen Antimykotika zeitgleich durchgefiihrt werden.



Zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung von parenteral zu verabreichenden
Antimykotika liegen keine Untersuchungen vor, es wird daher empfohlen, diese nicht innerhalb von
14 Tagen vor oder nach der Impfung mit Virbagen Mikrophyt einzusetzen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Katzen: subkutane oder intramuskulére Anwendung
Hunde: intramuskuldre Anwendung
Die Impfung ist ab der 12. Lebenswoche moglich.

Dosierung:
1 ml, unabhdangig von Indikation (Prophylaxe, Therapie), Zieltierart, Rasse und Korpergewicht.

Therapie und Prophylaxe:

Die Immunisierung erfolgt als zweimalige Impfung im Abstand von 14-21 Tagen, eine therapeutische
Drittimpfung sollte, wenn erforderlich, 18-24 Tage nach der zweiten Vakzination durchgefihrt
werden. Die Revakzinationen sollten jeweils auf der anderen Kdrperseite erfolgen.

Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes wird eine jahrliche Nachimpfung (einmalige Anwendung)
empfohlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Auch nach Verabreichung der doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter 3.6 aufgefiihrten
Nebenwirkungen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QI06AQ02, QI07AQO2.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit einem anderen Tierarzneimittel mischen.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Vor Licht schiitzen.



5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

1 ml Impfstoff in einem 3-ml-Glasflaschchen der Glasart | mit Durchstech-Gummistopfen und
Aluminiumkappe oder Aluminium Flip-off Kappe.

PackungsgroRen:

2 x 1 Dosis,

10 x 1 Dosis,

20 x 1 Dosis,

jeweils in einem Plastikbehé&ltnis mit Umkarton.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Virbac Tierarzneimittel GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEI.V.04254.01.1

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 16/06/2008.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

04/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Plastikbehaltnis mit Umkarton fur
2 x 1 Dosis,

10 x 1 Dosis,

20 x 1 Dosis

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbagen Mikrophyt, Injektionssuspension, fir Hunde und Katzen

2. WIRKSTOFF(E)

1 Dosis (1 ml) enthélt:
- Microsporum canis, Stamm CCM 8211, inaktiviert mind. 5 x 10° vegetative Formen
- Aluminiumhydroxid, 2%ige Suspension, als Adjuvans max. 0,2 ml

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

2 x 1 Dosis
10 x 1 Dosis
20 x 1 Dosis

4. ZIELTIERART(EN)

Katzen, Hunde

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur s.c. (Katze) oder i.m. (Katze, Hund) Anwendung.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/3JJJ}

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kuhlschrank lagern. Vor Licht schiitzen.



10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Virbac Tierarzneimittel GmbH

14,  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: PEL.V.04254.01.1

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Flasche mit Injektionssuspension
1 Dosis

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Virbagen Mikrophyt

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

M. canis, Stamm CCM 8211, inaktiviert mind. 5 x 10° veg. Formen/ID

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Virbagen Mikrophyt, Injektionssuspension, fir Hunde und Katzen

2.  Zusammensetzung
1 Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoff:
Microsporum canis, Stamm CCM 8211, inaktiviert 5 x 10° bis 6 x 10° vegetative Formen

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid, 2%ige Suspension 0,1-0,2ml

Aussehen:
Gelblich-braune bis braune Fllssigkeit mit grau-braunem Sediment, das sich nach Schitteln
gleichformig verteilt.

g Zieltierart(en)

Katzen, Hunde

4. Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung von gesunden, geféhrdeten oder erkrankten Hunden und Katzen ab der

12. Lebenswoche gegen Dermatophytosen, verursacht durch Microsporum canis, die als
prophylaktische Impfung zu einer deutlichen Reduktion der nach Microsporum canis-Infektion
auftretenden klinischen Symptome fiihrt oder als therapeutische Impfung bei bereits erkrankten Tieren
die Dauer der Abheilung reduziert.

Beginn der Immunitét: 4 Wochen nach der 2. Impfung
Dauer der Immunitat: mindestens 1 Jahr

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei unterentwickelten, kachektischen und stark gestressten Tieren.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Senkung des Infektionsdruckes wird empfohlen, alle Katzen bzw. Hunde zu impfen, die in einer
Gruppe mit einem Microsporum canis-infizierten Tier gehalten werden bzw. die zu einer Gruppe
bereits geimpfter Tiere neu hinzukommen.

In Haushalten mit erkrankten Tieren sollten geeignete Reinigungs- und Desinfektionsmalinahmen der
Umgebung und der Gebrauchsgegenstéande (z. B. Kdmme, Birsten, Decken, Spielzeug) durchgefiihrt
werden.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Die Mikrosporie ist eine Zoonose! Da sich im Fell der Tiere ebenfalls Microsporie-Erreger befinden
kénnen, die durch eine Impfung nicht erreicht werden, verringert sich das Zoonose-Risiko durch die
Impfung zwar deutlich, eine Ansteckung des Menschen ist aber nicht vollig auszuschliel3en.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Fur die Therapie ist der Impfstoff alleinig ausreichend. Die Impfung kann auch bei bestehender
Vorbehandlung mit topischen oder oralen Antimykotika zeitgleich durchgeftihrt werden.

Zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleichzeitigen Anwendung von parenteral zu verabreichenden
Antimykotika liegen keine Untersuchungen vor, es wird daher empfohlen, diese nicht innerhalb von
14 Tagen vor oder nach der Impfung mit Virbagen Mikrophyt einzusetzen.

Uberdosierung:
Auch nach Verabreichung der doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter ,,Nebenwirkungen

beschriebenen Unvertraglichkeitsreaktionen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Katzen, Hunde;:

Sehr selten Odem an der Injektionsstelle!

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Krusten an der Injektionsstelle?

einschlielich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion?

! Durchmesser von 1-2 cm, Riickbildung innerhalb von 7 Tagen.
2 1-2cm groR, Abheilung innerhalb von 7 Tagen.
% Es sollte umgehend eine geeignete symptomatische Behandlung erfolgen.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen, die jedoch ohne Behandlung ausheilt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem (https://www.vetuaw.de/) melden.
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8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Katzen: subkutane oder intramuskulére Anwendung
Hunde: intramuskuldre Anwendung
Die Impfung ist ab der 12. Lebenswoche mdglich.

Dosierung:
1 ml, unabhéngig von Indikation (Prophylaxe, Therapie), Zieltierart, Rasse und Kdrpergewicht.

Prophylaxe, Therapie:

Die Immunisierung erfolgt als zweimalige Impfung im Abstand von 14 - 21 Tagen, eine
therapeutische Drittimpfung sollte, wenn erforderlich, 18 - 24 Tage nach der zweiten Vakzination
durchgefuhrt werden. Die Revakzinationen sollten jeweils auf der anderen Korperseite erfolgen.
Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes wird eine jahrliche Nachimpfung (einmalige Applikation)
empfohlen.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Vor Licht schiitzen.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenem Verfalldatum (nach ,,.Exp.*)
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den &rtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen
PEI.V.04254.01.1

PackungsgroRen:
2 x 1 Dosis

10 x 1 Dosis

20 x 1 Dosis

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
04/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Virbac Tierarzneimittel GmbH

Rdogen 20

23843 Bad Oldesloe

Deutschland

Tel: +49 (0) 4531/805111

info@virbac.de

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Tschechische Republik
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