HASZNALATI UTASITAS
Insol® Trichophyton vakcina A.U.V.
Szuszpenzios injekcié szarvasmarhaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENgEDl}:LY ,JOGOSULTJANAK, ’T(),Vél}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte eG
Serumwerk Memsen

27318 Hoyerhagen

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Insol Trichophyton vakcina A.U.V.
Szuszpenzids injekcid szarvasmarhaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml inaktivalt vakcina tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Trichophyton verrucosum, 410-es sz. torzs min. 17x10° mikrokonidium
Trichophyton mentagrophytes, 1032-es sz. torzs min. 17x10° mikrokonidium
Trichophyton sarcisovii, 551-¢s sz. torzs min. 17x10° mikrokonidium
Segédanyagok:

Thiomersal max. 0,04 mg

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes
vagy/és Trichophyton sarkisovii okozta tarlosdomor (trichophytosis) ellen, valamint meglévd fert6zés
esetén terapias céllal a nevezett korokozok ellen.

A stimulalt immunitas (cell-mediated-type) hozzavetdleg 12 honapig tart.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A beadas helyén enyhe duzzanatok kialakulasa el6fordulhat (féleg véletleniil tortént sc. beadas utan),
melyek tovabbi tiinetek nélkiil elmilnak.

Ritkan (kb. 0.05 %) sokkos reakciok, dyspnoea, pulmonalis oedema, vordses habzas a szdj- €s az orr
kornyékén, 1égzési nehézségek el6fordulhatnak. Nagyon ritkan elhullas fordulhat el6 (a beoltott allatok



2

kb. 0,01 %-anal). Ilyen esetben tiineti kezelés ajanlott adrenalin, glukokortikoidok és antihisztaminok
beadasaval, esetleg kalciumkezeléssel kombinalva.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).>

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7/ CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (egyhonapos kortol).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Hasznalat el6tt felrazando!

Adagja:

70 ttkg alatti szarvasmarhaknal: 2,5 ml.

70 ttkg feletti szarvasmarhaknal: 5,0 ml.

Intramuszkularisan adandoé!

A vakcina terapias és profilaktikus céllal egyarant, kétszer, 14 napos id6kozzel alkalmazando.

Az injekcidkat az allat testének kiilonb6z6 oldalain adjuk be. A megel6z6 vagy a terapias kezelés utani
védelem fenntartdsdhoz a vakcinazast évente meg kell ismételni.

Boér ala beadni tilos!

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Lasd 8. szakasz.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus ¢s egyéb ehetd szovetek: 3 nap
Tej: nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C-8°C) tarolando és szallitando.

Fagyastol ovni kell.

A gyogyszer tartalya a kiils6 csomagolasban tartando!

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a csomagoldson feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartély els6 felbontas utan felhasznalhato: 2°C-8°C kozott tarolva 14 napig.

A beszennyezddést el kell keriilni.



12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Lazas, vagy/és egy¢€b fert6z06 betegségben szenvedo, valamint kortikoszteroid hatéasa alatt allo allatokat
ne vakcinazzunk. Négyhetesnél fiatalabb allatokat ne kezeljiink.

Stresszhatas alatt allatokat ne vakcinazzunk, kiilonésen ne a frissen levalasztott, atistallozott
egyedeket!

Ritkan, a Trichopyhton verrucosum ochraceum altorzs altal okozta fert6zés esetén a gyakorlatban
megfigyeltek egy nem tipikus tarlésomor valtozatot, amely perzisztalo, mély, és részben vérzo
boreroziokkal jar. Ilyen esetekben egy késleltetett, vagy nem elég hatékony vakcindzasi eredmény
varhato.

Terapias siker egy ismételt oltastol varhatd, a megfeleld termékekkel végzett, parhuzamosan folytatott
helyi kezeléssel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Amennyiben a vakcinazas mar a betegség inkubacios szakaszaban torténik, Ggy a tarldsomor az oltas
ellenére is megjelenhet, azonban a borkititések 2-4 héttel a masodik oltast kovetden eltiinnek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A borrel valo érintkezést keriiljiik. Amennyiben a készitmény véletleniil mégis a borre keriilne, Ggy azt
bo vizzel oOblitsiik le. Emberek véletlenszerli beoltasa az injekcidé beadasa helyén atmeneti duzzanat
kialakulasahoz, vagy mas mellékhatashoz vezethet.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Eddigi ismeretek szerint a tejtermelésre nincs hatéassal.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacidé a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggben sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze

meg a kezelé allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. szeptember 11.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

50 ml, 100 ml vagy 250 ml-es livegtartaly kartondobozban.
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