PRODUKTRESUME

1. NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Trichoben vet. pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Levande Trichophyton verrucosum CCM 8165 — minst 3,125 x 10° CFU per ml, men hogst 18,75 x 10°
CFU per ml efter rekonstituering med spadningsvétskan

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Notkreatur
4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av ndtkreatur mot ringorm orsakad av Trichophyton verrucosum

4.3 Kontraindikationer
Inga
4.4 Sarskilda varningar

Inledningsvis vaccineras hela besittningen 2 ganger med 5 — 14 dagars mellanrum. Dérefter vaccineras
endast nyfodda kalvar. Djur som kops in skall ocksa vaccineras eftersom Trichophyton verrucosum
kan dverleva i omgivningen (stallinredning, viggar) i 6-8 ar. Det dr inte nodvéndigt att vaccinera djur
som tidigare har haft ringorm. Bista mdjliga effekt uppnas om man utdver vaccination genomfor
grundlig rengdring och desinfektion av stall och inredning for att inaktivera ringormssporer i miljon.
Preparat med antimykotisk verkan skall ej ges under tiden som immunisering pagér samt under en
manad efter avslutad vaccination.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sirskilda forsiktighetsatgiarder for djur
Vaccinerade djur skall héllas avskilda fran djur med klinisk ringorm under en period av en manad efter

vaccination eftersom immuniteten forst dd dr fullt utvecklad och dessforinnan kan vara mottagliga for
infektion. Injicera strikt intramuskulért i halsmuskulaturen.



Sirskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Eftersom vaccinet har framstéllts med levande mikroorganismer bor ldmpliga atgirder vidtas for att
forhindra kontamination av den person som hanterar detta eller andra personer som medverkar vid
hanteringen. Gummihandskar skall anvéndas nir man vaccinerar. Undvik sjdlvinjektion. Vid spill pa
hud skolj av med rikligt med vatten. Vid spill i 6gon skolj med fysiologisk koksaltlosning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En lindrig och 6vergdende dkning av kroppstemperatur kan férekomma efter vaccination. En 10-20
mm stor tunn krusta kan uppkomma pé injektionsstéllet 10-14 dagar efter vaccination. Denna faller av
spontant efter 2-4 veckor. Forekomst av bolder pa injektionsstillet upp till 20 cm diameter har
rapporterats i sillsynta fall. Enstaka fall av 6verkanslighetsreaktioner med dodlig utgang har
rapporterats.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Anvindning rekommenderas inte under driktighet.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel med antimykotisk verkan skall ej ges under tiden vaccinationsprogrammet pagar samt
under en méanad efter avslutad vaccination. Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta
vaccin nér det anvinds tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas
fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssiitt.

Injiceras strikt intramuskulért. Tva vaccinationer ges med 5 — 14 dagars mellanrum pa hoger respektive
vénster sida av halsen.

Dosering:
Kalvar upp till tre manaders alder: 2 injektioner a 2 ml
Aldre djur: 2 injektioner a 4 ml

Beredning av vaccin:

Sug upp ca 10 ml av spadningsvitskan och for 6ver till glasflaskan med frystorkat vaccin. Efter att denna
blandning har 6sts upp fors den tillbaka till flaskan med resterande spadningsvitska. Skaka vaccinet vél
fore anvdndning. Vaccinet skall anvdndas inom 2 timmar efter beredning

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift) (om nédvindigt)

Vid administrering av 10 ganger rekommenderad dos upptradde lokala reaktioner i form av en skorpa i
huden pa injektionsstillet samt en lindrig 6kning av kroppstemperaturen.

4.11 Karenstid(er)
Slakt: 0 dagar
Mjolk: 0 dagar



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Levande fungorala vacciner, ATC-kod QI02APO1

Vaccin mot ringorm orsakat av Trichophyton verrucosum

Immunitet av huvudsakligen celluldr typ och delvis av humoral typ induceras efter vaccination.
Immuniteten ar fullt utvecklad en ménad efter den andra vaccinationen och varar i 5 ar. I experimentella
studier med epikutan infektion med Trichophyton verrucosum blev enstaka vaccinerade djur infekterade
och uppvisade symtom pé ringorm. Dessa var dock av betydligt lindrigare art och kvarstod under en
kortare period jaimfort med ovaccinerade djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
Frystorkat pulver

Natriumklorid

Gelatin

Sackaros

Spéddningsvitska
Natriumklorid

Kaliumklorid
Natriumvétefosfat
Kaliumvétefosfat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Déa blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska ldkemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 36 ménader
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Transparent ytterforpackning:
Forvaras och transporteras kallt (2 - 8 °C). Far e¢j frysas. Forvaras i skydd mot ljus.

Kartong:
Forvaras och transporteras kallt (2 - 8 °C). Fér ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningsmaterial:

Frystorkat pulver och spaddningsvitska i injektionsflaska av glas forsluten med gummipropp och
forseglad med aluminiumkapsel.

Forpackningsstorlekar:

Transparent ytterforpackning innehallande

Frystorkat pulver och spddningsvitska till 5 x 10 ml (ger 5 x5 kalvdoser eller 5 x 2,5 doser till dldre
djur).

Kartong innehallande
Frystorkat pulver och spadningsvétska till 1 x 40 ml (ger 20 kalvdoser eller 10 doser till dldre djur).
Frystorkat pulver och spadningsvitska till 1 x 80 ml (ger 40 kalvdoser eller 20 doser till dldre djur).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bioveta, a.s.
Komenského 212, Ivanovice na Hané 683 23, Tjeckien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

57906
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2018-07-06/

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11. FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



