ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bovitrichovac zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazdy ml zawiera:

Inaktywowany szczep Trichophyton verrucosum 43 o koncentracji nie mniej niz 20%

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Podloze Sabouraud'a o sktadzie:
- glukoza
- pepton
- woda do wstrzykiwan

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

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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 odpornosci: 3-4 tygodnie od drugiej iniekcji.

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

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Obrzek!
podstawie dostepnych danych):

! Nieznaczny, ograniczony, wystepujacy W miejscu podania szczepionki i ustepujacy samoistnie
w ciagu kilku dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe.

Szczepionke nalezy stosowa¢ dwukrotnie w odstepie 10-14 dni.
Podawa¢ domig$niowo, w okolicg migsni posladkowych wedtug nastepujacego schematu:

Profilaktycznie od 1 tygodnia do 4 miesigca zycia - 5ml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - 5ml do 6 ml
powyzej 8 miesigca zycia - 6 mldo7ml
Leczniczo od 1 tygodnia do 4 miesigca zycia - 7,5ml
od 4 miesigca do 8 miesigca zycia - 7,5 ml do9ml
powyzej 8 miesigca zycia - 9 ml do 10,5 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci




Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QI02AQ01

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 12 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:14 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazacé.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane typu I1, 0 pojemno$ci 250 ml zamykane korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym kapslem.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

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

480/98



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:17/02/1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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