LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

10. september 2025

PRODUKTRESUME
for

Trichoderm Vet., lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
33885

1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Trichoderm Vet.

Laegemiddelform: Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Komposition - 1 ml:

A) Lyofilisat

Aktivt stof:

Levende Trichophyton verrucosum stamme Bodin 1902 — min. 3,125 x 10% CFU, max.
18,75 x 108 CFU.

B) Solvens
Solvens A 1ml

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele
Lyofilisat:

Natriumchlorid

Gelatine

Sucrose

Solvens:
Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Vand til injektionsveesker

Lyofilisat: Hvid til brun farve, svampet struktur.
Solvens A: Farvelgs, klar oplgsning uden bundfald.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kveg

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering mod bovin trichophytose forarsaget af Trichophyton verrucosum.

Indtraeden af immunitet: 1 maned efter revaccination.
Varighed af immunitet: VVarer mindst 5 ar.

Kontraindikationer

Vaccinerede dyr ma ikke holdes sammen med andre kvaeg, der er inficeret med
trichophytose.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Seerlige advarsler
Lyofilisat skal oplgses med den vedlagte Solvens A inden brug.
Vaccinen skal anvendes senest to timer efter opblanding.

Kun raske dyr ma vaccineres (undtagen i tilfeelde af trichophytiske laesioner, hvor en tredje
dosis kan vare ngdvendig for at sikre tilstreekkelig beskyttelse).

Den bedst mulige effekt opnas, hvis der — ud over vaccination — foretages grundig
renggring og desinfektion af stalde og inventar for at inaktivere ringormsporer i miljget.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er
beregnet til

Det anbefales at administrere produktet i et omrade med tilstreekkelig muskelmasse, iseer
hos unge dyr.

Latent sygdom kan fremprovokeres, nar dyr, der befinder sig i inkubationsfasen af
sygdommen vaccineres. Deres kliniske tilstand kan midlertidigt forveerres, men de
trichophytiske forandringer, der er synlige pa huden, vil gradvist forsvinde.

Alle dyr i besztningen skal vaccineres. Nyindfarte kalve eller nyindkgbte dyr skal ogsa
vaccineres, da sporer af Trichophyton verrucosum er meget resistente og kan overleve i
dyrenes omgivelser i 6-8 ar.

Kun raske dyr ma vaccineres.
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3.6

3.7

3.8

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr

Dette veterinaerleegemiddel indeholder levende mikroorganismer og udggr en potentiel
infektionsrisiko. Undga hudkontakt med veterinarleegemidlet. Personligt
beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker bgr anvendes ved handtering af
veterinarleegemidlet. Ved hudkontakt skylles grundigt med vand. Ved kontakt med gjnene
skylles med fysiologisk saltvandsoplgsning.

Det tilrades, at personer med svaekket immunforsvar undgar kontakt med vaccinen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kveeg:

Sjeelden

o )
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | “\PSCeS Pa Injektionsstedet

Meget sjeelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktoid reaktion?
Skorpe pa injektionsstedet?

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke

estimeres ud fra forhandenverende data): Forhajet legemstemperatur

1 Op il 20 cm i diameter, hvis ikke administreret dybt intramuskulart (i meget sjeeldne tilfelde).

2 | tilfeelde af hypersensitivitets-/anafylaktoide reaktioner (normalt inden for to timer efter vaccination), bgr
symptomatisk behandling straks iveaerkseattes.

3 Entynd overfladeskorpe pa 10 mm-20 mm i diameter, som falder af spontant inden for 2-4 uger, kan
opsta pd applikationsstedet 10-14 dage efter vaccinationen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaeegning

Draegtighed
Kan anvendes under dragtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Parenteral eller oral behandling med antimykotiske preeparater ber ikke udferes samtidig
med vaccinationen.

Andre immunprofylaktiske indgreb er kontraindiceret i perioden fra 10 dage far den farste
vaccination til 20 dage efter den anden (tredje) vaccination.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veteringrleegemidler end dem, der er nagvnt ovenfor. En beslutning om at
anvende vaccinen far eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
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3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

5.1

5.2

Administrationsveje og dosering

Administrationsmade
Udelukkende til dyb intramuskuleer administration. VVaccination og revaccination bgr
udfares i henholdsvis venstre og hgjre del af kroppen.

Dosering

Profylaktisk og terapeutisk:

- Kalve i alderen en dag op til tre maneder: 2x2 ml.

- Kvag @ldre end tre maneder: 2x4 ml,

Intervallet mellem vaccination og revaccination bgr vaere 5-14 dage.

En tredje revaccination kan administreres 2-4 uger efter revaccinationen til dyr, der er
sveert ramt af trichofytiske forandringer.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ved administration af en ti-dobbelt vaccinedosis opstod der lokale reaktioner i form af en
skorpe pa huden ved injektionsstedet samt en let stigning i legemstemperaturen.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 14 dage.
IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QI02AP01

Immunitet af den cellulere type og delvis af den humorale type induceres i de
immuniserede dyr

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug
med dette veteringerleegemiddel.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter oplgsning: 2 timer.
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53 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C-8 °C).
Beskyttes mod frost.

Beskyttes mod lys.

54 Den indre emballages art og indhold
Type | glasflaske indeholdende lyofilisat og type I eller 11 glasflaske indeholdende 10 ml,
40 ml eller 80 ml Solvens A, begge lukket med en gummiprop og forseglet med en
aluminiumshatte.

Pakningsstgrrelser

Plastikaeske indeholdende 5 flasker med lyofilisat og 5 flasker med 10 ml Solvens A.
Kartonaske indeholdende 1 flaske med lyofilisat og 1 flaske med 40 ml Solvens A.
Kartonaske indeholdende 1 flaske med lyofilisat og 1 flaske med 80 ml Solvens A.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel.

De potentielt infektigse egenskaber ved vaccine-stammen er ukendte, og der skal udvises
forsigtighed ved bortskaffelse af anvendt udstyr umiddelbart efter brug. Haetteglas og
hjeelpemidler ma aldrig efterlades pa bedriften. Udstyr til flergangsbrug til administration
skal desinficeres med et egnet fungicid desinfektionsmiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71353

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
10. september 2025

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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