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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Trichoben

Vaccin viu liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild, impotriva tricofitiei bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descrierea generala

Se prezintd ca un liofilizat (consistentd poroasa de culoare alba sau alb-surie) si diluant incolor,

transparent injectabil.

Dupa reconstituire cu cantitatea corespunzitoare de diluant se realizeazi o suspensie laptoasi cu

sediment maro-cenusiu care se disperseazi uniform dupa ce flaconul este agitat.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

1 ml contine:

a) Liofilizat:

Substanta activa:

Trichophyton verrucosum CCM 8165 - min. 3,125 x 10 UFC
- max. 18,75 x 10® UFC

Excipienti:

Solutie de cloruri de sodiu 0,8%

Mediu protectiv (pentru liofilizare TRICHO)

b) Diluant A — 1 ml:

Clorura de sodiu - 8,34 mg

Cloruri de potasiu - 0,21 mg

Fosfat disodic dodecahidrat- 2,47 mg
Dihidrogenfosfat de potasiu - 0,21 mg
Apd pentru injectii - pand la 1 ml.

3. FORMA FARMACEUTICE
Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARIT[\TI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine de la vérsta de o zi.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta '

Se indicd pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine.

Instalarea imunititii se realizeazi in 30 de zile si dureazi un an.



4.3 Contraindicatii:

Sunt interzise alte interventii imunoprofilactice in perioada cuprinsa intre 10 zile inainte de
prima vaccinare si 20 de zile dupé cea de-a doua (a treia) vaccinare;

Nu se vor administra viteilor medicamente antimicotice orale.

Animalele vaccinate nu trebuie tinute impreuni cu alte bovine infectate de tricofitie.

Pentru a evita riscul afectirilor grave a imunititii in timpul vaccindrii impotriva tricofifiei, viteii
care necesiti tratamente pot fi tratati cu antibiotice ca penicilind, streptomicind, tilozina,
tetraciclind sau sulfonamide.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Formele latente de boali pot fi reactivate cind animalele sunt in faza de incubatie a bolii si
vaccinate. Starea lor clinicd se poate deteriora temporar, dar modificérile tricofitice tegumentare
dispar treptat in mod spontan.

Vor fi vaccinate toate animalele din crescéitorie. Analog, toti viteii nou introdusi in varsta de 1-2
lini, sau animalele nou achizitionate vor fi vaccinate pentru cd Trichophyton verrucosum este
foarte rezistent si poate supravietui in mediul inconjurétor al animalului (addpost sau grajd) pana
la 6 - 8 ani.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu Trichoben - vaccin liofilizat impotriva tricofitiei bovine e important de
respectat regulile comune de igiend personali si a tehnicii securitétii prevézute in lucrul cu
medicamente de uz veterinar.

Se recomanda folosirea echipamentului de protectie (ménusi de cauciuc, haine de protectie) cand
se manipuleaza vaccinul.

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul de utilizare a vaccinului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse:

Foarte rar, animalul poate manifesta soc anafilactic, de obicei timp de doud ore dupa vaccinare.
In astfel de caz se vor administra de urgenti medicamente antihistaminice (adrenalini, calciu).
Dupi 10 - 14 zile de la vaccinare, in locul inoculdrii poate apérea o crustd de 10 - 20 mm in
diametru, care dispare de la sine in 2 - 4 sdptimani. //_e-f?.x_
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4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in, permada "de Ouat
Se admite administrarea animalelor in perioada de gestal;le‘ -




4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se vor efectua simultan cu vaccinarea tratamente oral sau local cu alte medicamente
antimicotice.

Nu sunt disponibile informatii referitoare la siguranta i eficacitatea acestui vaccin atunci cind
este utilizat impreund cu alte medicamente de uz veterinar, cu exceptia medicamentelor
mentionate mai sus (p.4.3). O decizie de a folosi acest vaccin inainte sau dupd oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Profilactic si terapeutic

- Viteicuvarstadela 1 zi pand la 3 luni - 2 x 2 ml
- Bovine peste varsta de 3 luni - 2 X 4 ml.

4.9.2 Mod de administrare:

Vaccinul liofilizat se reconstituie cu diluantul anexat si se administreaza intramuscular, in zona
lombari sau gluteald. Vaccinarea si revaccinarea trebuie efectuate in partea stanga si, respectiv,
in partea dreaptd a corpului.

Intervalul dintre vaccinare si revaccinare trebuie sé fie de 5 — 14 zile.
O alti (a treia) revaccinare poate fi efectuati la 2 — 4 séiptdméni dupd revaccinare, la animalele
cu forme mai grave de tricofitie si de asemenea la animalele cahectice.

4.10 Supradozare:
Doze de 10 ori mai mari decét cele recomandate nu determind efecte secundare.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 14 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri fungice vii.
ATCvet code: QI02AP01

La animalele imunizate se dezvoltd imunitatea de tip celular si partial de tip umoral.
Imunitatea se instaleaza intr-o lund de la revaccinare si dureazd un an.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
a) Liofilizatul: /
Solutie de clorura de sodiu 0,8% ' N
Mediu protectiv pentru liofilizare TRICHO

£



b) Diluantul A:
Cloruri de sodiu, Clorurd de potasiu, Fosfat disodic dodecahidrat, Dihidrogenfosfat de potasiu

Apd pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:
Nu amestecati cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

In ambalajul original al producitorului, cu respectarea conditiilor de pastrare - 3 ani.
Dupé prima deschidere -2 ore.

A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet.

A se proteja de lumin.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul este ambalat in flacoane din sticla de tip I, cu dop de cauciuc si capac din aluminiu.
Diluantul A este ambalat 1n flacoane din sticla de tip I sau II, inchise cu dop de cauciuc §i capac
din aluminiu:

- 10 ml intr-un flacon de 10 ml,

- 40 ml intr-un flacon de 50 ml,

- 80 ml intr-un flacon de 100 ml.

Dimensiune ambalaj secundar:

Cutie de plastic x 5 flacoane diluant x 10 ml si 5 flacoane liofilizat,
Cutie de carton x 1 flacon diluant x 40 ml si 1 flacon liofilizat,
Cutie de carton x 1 flacon diluant x 80 ml si 1 flacon liofilizat.

Nu toate ambalajele pot fi disponibile.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Flacoanele si toate mijloacele utilizate trebuie si fie inactivate; sunt recomandate pentru
inactivare solutie Ajatin de 2%, solutia de acid peracetic 1% (timp de 4 ore) si / sau prin fierbere
(100°C,2-6ré).
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