PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trichoben vet., frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for notkreatur.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Trichophyton verrucosum stam Bodin 1902, levande — minst 3,125 x 10% CFU, men hogst 18,75 x 108
CFU.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:
Natriumklorid

Gelatin

Sackaros

Spadningsvatska:
Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Brun till gra farg, svampig struktur.

Spadningsvatska till Trichoben vet.: Farglds, genomskinlig 16sning utan sediment.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av nétkreatur mot ringorm orsakad av Trichophyton verrucosum.

Immunitetens insattande: 1 manad efter den andra vaccinationen.
Immunitetens varaktighet: Varar i 5 ar.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar



Inledningsvis vaccineras hela besattningen 2 ganger med 5 — 14 dagars mellanrum. Darefter
vaccineras endast nyfodda kalvar. Djur som kops in skall ocksa vaccineras eftersom Trichophyton
verrucosum kan éverleva i omgivningen (stallinredning, vaggar) i 6-8 ar. Det &r inte nddvandigt att
vaccinera djur som tidigare har haft ringorm. Basta mojliga effekt uppnas om man ut6ver vaccination
genomfdr 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 pagar samt under en
manad efter avslutad vaccination.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Vaccinerade djur skall hallas avskilda fran djur med klinisk ringorm under en period av en manad efter
vaccination eftersom immuniteten forst da ar fullt utvecklad och dessférinnan kan vara mottagliga for
infektion. Injicera strikt intramuskulart i landryggen eller glutealomradet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av gummihandskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Eftersom vaccinet har framstallts med levande mikroorganismer bor lampliga atgérder vidtas for att
forhindra kontamination av den person som hanterar detta eller andra personer som medverkar vid
hanteringen. Undvik sjalvinjektion. Vid spill pa hud skolj av med rikligt med vatten. Vid spill i 6gon
skolj med fysiologisk koksaltldsning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur:
Séllsynta Bolder pa injektionsstallet!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktioner 2

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens (kan inte Skorpa vid injektionsstéllet?
uppskattas utifran tillgangliga
uppgifter):

1 Pa upp till 20 cm diameter

2 Enstaka fall av 6verkanslighetsreaktioner med dddlig utgang har rapporterats.

3 En 10-20 mm stor tunn krusta kan uppkomma pa injektionsstéllet 10-14 dagar efter vaccination.
Denna faller av spontant efter 2-4 veckor.

4 Lindrig och 6vergaende.

Okning av kroppstemperatur*

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:

Anvéndning rekommenderas inte under draktighet.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel med antimykotisk verkan skall ej ges under tiden vaccinationsprogrammet pagar samt
under en manad efter avslutad vaccination.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Injiceras strikt intramuskulart. Tva vaccinationer ges med 5 — 14 dagars mellanrum pa hoger
respektive vanster sida av landryggen eller glutealomradet (omradet i en triangel som bildas av
hoftbenskndlen, sista landkotan och svansroten).

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 spadningsvatskan och for over till glasflaskan med frystorkat vaccin. Efter att
denna blandning har 16sts upp fors den tillbaka till flaskan med resterande spadningsvatska. Skaka
vaccinet vél fére anvandning. Vaccinet skall anvandas inom 2 timmar efter beredning

3.10 Symtom pa Gverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI02AP01

Vaccin mot ringorm orsakat av Trichophyton verrucosum:
Immunitet av huvudsakligen cellulér typ och delvis av humoral typ induceras efter vaccination.



I experimentella studier med epikutan infektion med Trichophyton verrucosum blev enstaka
vaccinerade djur infekterade och uppvisade symtom pa ringorm. Dessa var dock av betydligt
lindrigare art och kvarstod under en kortare period jamfoért med ovaccinerade djur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvéandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Transparent ytterforpackning:

Forvaras och transporteras kallt (2 - 8 °C). Far gj frysas. Skyddas mot ljus.

Kartong:

Forvaras och transporteras kallt (2 - 8 °C). Far ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ I-injektionsflaska innehallande frystorkat pulver och typ I- eller l1-injektionsflaska innehallande
10 ml, 40 ml eller 80 ml av Spadningsvatska till Trichoben vet., bada forslutna med gummipropp och
forseglade med aluminiumkapsel.

Transparent ytterforpackning innehallande 5 flaskor med frystorkat pulver och 5 flaskor med 10 ml av
Spadningsvatska till Trichoben vet.

Kartong innehallande 1 flaska med frystorkat pulver och 1 flaska med 40 ml av Spadningsvatska till
Trichoben vet..

Kartong innehallande 1 flaska med frystorkat pulver och 1 flaska med 80 ml av Spadningsvatska till
Trichoben vet..

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioveta, a.s.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57906



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2018-07-06.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/01/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary



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

