1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bovitrichovac, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

I ml szczepionki zawiera:
[naktywowany szczep Trichophyton verrucosum 43 o koncentracji nie mniej niz 20%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan,
Zawiesina barwy zo6lto-brazowej z osadem na dnie, po wstrzasnieciu jednolita.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie bydta w celu obnizenia $miertelnosci i redukeji objawéw klinicznych grzybicy
skorne) wywolanej przez zakazenie szczepem Trichophyton verrucosum.

Lecznicze stosowanie szczepionki u zwierzat z objawami skornymi trychofitozy w celu przyspieszenia
procesu zdrowienia. Odpornos¢ pojawia si¢ po 3-4 tygodniach od drugiej iniekcji.

Czas trwania odpornosci po 2-krotnym podaniu wynosi 9-12 miesiecy.

4,.3. Przeciwwskazania

Brak.
4.4, Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki

ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekeji moze wystapi¢ nieznaczny, ograniczony obrz¢k samoistnie ustepujacy w ciggu

kilku dni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Mozna stosowac¢ w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji



Erak dﬂst@]?nyc:h informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci te] szczepionki stosowanej
Jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej

szc:zelpiﬂnki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Szczepionke nalezy stosowa¢ dwukrotnie w odstepie 10-14 dni.
Podawac¢ domigsniowo, w okolicg migsni posladkowych wedtug nastepujacego schematu:

Profilaktycznie od 1 tygodnia do 4 miesiaca zycia - Sml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - 5Smldo 6 ml
powyzej) 8 miesiaca zycia - 6 mldo 7 ml
Leczniczo od 1 tygodnia do 4 miesiaca zycia - 7,5ml
od 4 miesiaca do 8 miesiaca zycia - 7,5 ml do 9 ml
powyze| 8 miesigca zycia - 9mldo 10,5 ml

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Przy podaniu podwdjnej dawki nie obserwowano wystepowania innych dziatai ubocznych niz podane
w punkcie dotyczacym dzialan niepozadanych.

4.11. Okres karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydia
Kod ATCvet: QI02ZAQO01

[naktywowana szczepionka Bovitrichovac indukuje swoistag odporno$é przeciw zakazeniom
wywolanym przez szczep Trichophyton verrucosum.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
0.1. Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Podtoze Sabouraud’a o skladzie:
- glukoza
- pepton
- woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposSredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

12 miesigcy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zawartosc otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.



6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamrazaé.
6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéow z ktérych je wykonano
Butelki szklane typu I1, o pojemnosci 250 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowej oraz

alumimiowym kapslem,

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami,

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24 - 100 Pulawy
Tel/fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

480/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17-02-1998

28-03-2003

19-12-2008
09-01-2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



