INDLAGSSEDDEL:
Tribovax vet.,

injektionsveeske, suspension

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF .
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Holland

Dansk repreesentant:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561

Kgbenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tribovax vet., injektionsvaeske, suspension

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G

ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml vaccine indeholder:
Aktive stoffer
C. perfringens type A (a) toksoid >05F
C. perfringens type B & C (p) toksoid > 18,2 IE*
C. perfringens type D (&) toksoid >531E*
C. chauvoei hele kulturen >90 %

beskyttelse™*

C. novyitoksoid >38IE*
C. septicum toksoid >46IE*
C. tetani toksoid >49|E*
C. sordellii toksoid >44F
C. haemolyticum toksoid >174F

*ELISA i felge Ph.Eur.

'In house ELISA

**Challengetest i marsvin i fglge Ph.Eur.

# In vitro toksin neutraliseringstest baseret pa
hamolyse af erytrocytter fra far.

Adjuvans:
Aluminium’ 3,026 - 4,094 mg
'Fra aluminiumkaliumsulfat (alum)

Hjeelpestoffer:

Thiomersal 0,05-0,18 mg

Lys brun vandig suspension som sedimenterer ved
lagring.

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af far og kveeg mod sygdomme
associeret med infektioner forarsaget af Clostridium
perfringens type A, C. prefringens type B, C. perfringens
type C, C. perfringens type D, Clostridium chauvoei,
Clostridium novyi type B, Clostridium septicum,
Clostridium sordellii og Clostridium haemolyticum og
mod stivkrampe forarsaget af Clostridium tetani. Til
passiv immunisering af lam og kalve mod infektioner
forarsaget af de ovenfor naevnte klostridietyper (bortset
fra C. hemolyticum hos far).

Indtreeden af immunitet:
Far og kveeg: To uger efter basisvaccination
(udelukkende vist ved serologi)

Varighed af aktivimmunitet:
Varighed udelukkende vist ved serologi:

Far: 12 maneder mod C. perfringenstype A, B, C, og D,
C. nowyitype B, C. sordellii, C. tetani

< 6 maneder mod: C. septicum, C. haemolyticum,

C. chauvoei

Kvaeg: 12 maneder mod C. tetani og C. perfringens
type D

<12 méneder mod C. perfringens type A, B og C

< 6 maneder mod C. novyitype B, C. septicum,

C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Anamnetisk humoral immunrespons (immunologisk
hukommelse) mod alle komponenterne er vist
12 méneder efter basisvaccination.

Varighed af passivimmunitet:
Varighed udelukkende vist ved serologi:

For lam: Mindst 2 uger mod C. septicum og C. chauvoei
Mindst 8 uger mod C. perfringens type B, og

C. perfingens type C

Mindst 12 uger mod C. perfringens type A,

C. perfringens type D, C. novyitype B,

C. tetani og C. sordellii.

Ingen passiv immunitet blev vist mod C. haemolyticum.

For kalve: Mindst 2 uger mod C. sordellii og

C. haemolyticum

Mindst 8 uger mod C. septicum, og C. chauvoei
Mindst 12 uger mod C. perfringens type A,

C. perfringens type B, C. pefringens type C, C.
pefringens type D, C novyitype B og C. tetani.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges til syge eller immunsupprimerede dyr.

6. BIVIRKNINGER

Hzevelse pa injektionsstedet er meget almindeligt set i
kliniske studier.

Den gennemsnitlige diameter pa haevelsen kan blive op
til 6 cm hos far og 15 cm hos kvaeg; sommetider er helt
op til 25 cm set hos kveeg.

De fleste lokale reaktioner forsvinder i labet af 3-6 uger
hos far og pa mindre end 10 uger hos kvaeg, men kan
vare langere hos enkelte dyr.

Det er almindeligt, at nogle dyr udvikler en byld.

Misfarvning af huden pa injektionsstedet er almindeligt
forekommende (Dette normaliseres, nar den lokale
reaktion forsvinder).

Mild hypertermi er almindeligt forekommende.

Smerte pa injektionsstedet er ikke-almindeligt
forekommende 1-2 dage efter farste vaccination.

I meget sjeeldne tilfeelde er anafylaktiske reaktioner set
i spontane bivirkningsrapporteringer. | sddanne tilfaelde
skal passende behandling med adrenalin gives med det
samme.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af
1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger
via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

1. DYREARTER
Kveeg og far.

391364 R9 R

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
Til subkutan brug.

Dosis:
- Far: 1 ml — fra 2 ugers alderen
- Kveeg: 2 ml — fra 2 ugers alderen

Via subkutan injektion. Det anbefalede sted er i lgst
hud pa siden af halsen.

Basisvaccination: To doser administreres med
4— 6 ugers mellemrum (Se afsnittene
“Indikationer” og “Seerlige advarsler”).

En enkelt dosis administreres med 6
— 12 maneders interval (Se afsnittet
“Indikationer”).

Revaccination:

Brug under draegtighed:

For at give passiv beskyttelse af afkom via kolostrum,
gives en enkelt boosterdosis mellem 8 og 2 uger

far fadsel, forudsat at dyrene har faet fuldsteendig
basisvaccination fer dreegtigheden.

Veer opmaerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Flasken skal rystes godt far brug.

Sprajter og nale skal vaere sterile for brug, og
injektionen skal gives i et omrade med ren, tar hud for
at undga kontaminering.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C-8 °C). Ma
ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterineaerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der stér pa etiketten.

Holdbarhed efter fgrste abning af den indre emballage:
8 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinens effekt i forhold til passivimmunitet hos
unge lam og kalve forudsaetter, at disse dyr har faet
tilstraekkelige maengder kolostrum i lgbet af det farste
dogn efter fadslen.

Kliniske test har vist, at tilstedevaerelse af maternale
antistoffer (MIDA) szerlig mod C. tetani, C. novyi type
B, C.perfringens type A (kun kalve), C. chauvoei (kun
lam) og C. perfringens type D kan reducere antistof-
responset af vaccinen hos unge lam og kalve. For at
sikre et optimalt respons hos unge dyr med hgjt MDA-
niveau bar farste vaccination udsaettest til niveauet
er faldet (som er cirka efter 8 — 12 ugers alderen, se
afsnittet “Indikationer”).

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Det er god praksis at observere dyrene regelmaessigt
for bivirkningsreaktioner pa injektionsstedet. Det
anbefales at sgge medicinsk vejledning hos en dyrlaege
i tilfeelde af alvorlige bivirkninger pa injektionsstedet.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:

| tilfelde af selvinjektion skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises
til legen.

Dreegtighed og diegivning:

Ingen andre bivirkninger end dem, som er beskrevet
under afsnittet “Bivirkninger”, blev observeret, da
vaccinen blev givet til far og kveeg mellem 8 og 2 uger
far fadsel. Det er ikke anbefalet at bruge vaccinen

i farste eller andet trimester, da der ikke findes
specifikke data for brugen.

Undga stress af draegtige far og keer.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og
virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Hos kalv og lam kan den lokale reaktion gges
let ved administration af dobbelt dosis (se
afsnittet"Bivirkninger”).

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med

spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din

dyrleege vedrarende bortskaffelse af laegemidler,
der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN
Januar 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser

Papaeske med en flaske a 20 ml (20 doser a 1 ml eller
10 doser a 2 ml)

Papaeske med en flaske a 50 ml (50 doser a 1 ml eller
25 doser a 2 ml)

Papaeske med en flaske a 100 ml (100 doser a 1 ml
eller 50 doser a 2 ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Den seneste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

FYLGISEDILL:
Tribovax vet.

stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

1. HEITI OG HEIMILISFANG
MARKADSLEYFISHAFA 0G PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber &byrgd &

lokasampykkt:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Holland

2. HEITI DYRALYFS
Tribovax vet. stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

€9 MSD

Animal Health

UHINO4_01_R1
140 x540 mm

Black



3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR
INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml af béluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:
C. perfringens af gerd A (o) afeitur >0bae’
C. perfringens af gerd B & C (B) afeitur >18,2a.e*

C. perfringens af gerd D (¢) afeitur >53ae*

C. chauvoei heilreektun, évirkjad >90% vernd**.
C. novyi afeitur >38ae*

C. septicum afeitur >46ae*

C. tetani afeitur >49ae*

C. sordellii afeitur 2446’

C. haemolyticum afeitur >174¢e?

* ELISA samkveemt Ph.Eur.

! Eigin (in house) ELISA

** Skilvirknipréfun med tilraunadyrum samkveaemt Ph.Eur.
# Hlutleysandi eiturefnapréfun in vitro byggd & bl6dlysu
i raudum blédkornum saudfjar.

Onaemisglaeﬁir
Al 3,026 — 4,094 mg
! (r &lkaliumsalfati (alan)

Hjalparefni:

Tiémersal 0,056-0,18mg

Ljésbran vatnskennd dreifa sem sest til vid geymslu.

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6naemingar & saudfé og nautgripum

gegn sjakdémum sem tengjast sykingum af véldum
Clostridium perfringens af gerd A, C. perfringens af
gerd B, C. perfringens af gerd C, C. perfringens af

gerd D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi af

gerd B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii og
Clostridium haemolyticum og gegn stifkrampa af véldum
Clostridium tetani. Til adfenginnar (passive) 6naemingar a
[6Bmbum og kalfum gegn sykingum af véldum ofantalinna
clostridia-tegunda (nema C. haemolyticum hja saudfé ).

Onzemi myndast eftir:
Saudfé og nautgripir: Tveimur vikum eftir

grunnbdlusetningu (eins og synt er fram 4 med
sermisfraedilegri rannsékn eingéngu).

Virkt 6neemi endist i:
Eins og synt er fram & med sermisfraedilegri rannsékn
eingdngu:
Saudfé: 12 ménudi gegn C. perfringens af gerd A, B, C
og D, C. novyiaf gerd B, C. sordellii, C. tetani
<6 manudi gegn C. septicum,
C. haemolyticum, C. chauvoei
Nautgripir: 12 manudi gegn C. tetaniog C. perfringens af
gerd D
<12 méanudi gegn C. perfringens af gerd A, B
ogC
<6 ménudi gegn C. novyi af gerd B, C.
septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Synt var fram & sidkomid métefnasvar (6neemisfraedilegt
minni) vid 6llum pattum 12 manudum eftir
grunnbélusetningu.

Adfengid 6neemi endist 1:

Eins og synt er fram & med sermisfraedilegri rannsékn
eingdngu:
Lomb:

Ad minnsta kosti 2 vikur fyrir C. septicum og
C. chauvoei

Ad minnsta kosti 8 vikur fyrir C. perfringens
af gerd B og C. perfringens af gerd C

Ad minnsta kosti 12 vikur fyrir C. perfringens
af gerd A, C. perfringens af gerd D, C. novyi
af gerd B, C. tetaniog C. sordellii

Ekkert adfengid 6neemi fannst fyrir C.
haemolyticum.

Ad minnsta kosti 2 vikur fyrir C. sordellii og
C. haemolyticum

Ad minnsta kosti 8 vikur fyrir C. septicum og
C. chauvoei

Ad minnsta kosti 12 vikur fyrir C. perfringens
af gerd A, C. perfringens af gerd B, C.
perfringens af gerd C, C. perfringens af gerd
D, C. novyiaf gerd B, og C. tetani

5. FRABENDINGAR

Notid ekki hja veikum dyrum og dyrum med skert
6neaemi.

6. AUKAVERKANIR

Bélga & stungustad var mjog algeng aukaverkun
kliniskum rannséknum. Svaedid getur ordid allt ad 6 cm
ad steerd ad medaltali hja saudfé og 15 cm  pvermal
hj& nautgripum; stundum geta vidbrogdin komid fram &
sveedi sem er allt ad 25 cm 1 pvermal hja nautgripum.

Kalfar:

Flest stadbundin vidbrogd hverfa & 3-6 vikum hja saudfé
og innan 10 vikna hja nautgripum. Hja minnihluta dyra
geta pau varad lengur.

Algengt er ad kyli myndist.

Litabreytingar  hid & stungustad (sem feerast aftur
i fyrra horf pegar stadbundin vidbrogd hverfa) eru
algengar.

Veegur ofhiti er algengur.

Stadbundinn verkur & stungustad i 1-2 daga eftir fyrstu
bélusetningu getur komid fyrir 1 sjaldgaefum tilvikum.

Orsjaldan var tilkynnt um bradaofnaemisvidbrogd i
almennum aukaverkanatilkynningum. | slikum tilfellum
skal tafarlaust veita videigandi medferd t.d. med
adrenalini.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hj fleiri en 1
af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af
hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af
hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en
10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af
hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra

aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar f fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid
hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir og saudfé.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA D?RATEGUNQ,
IKOMULEID(IR) 0G ADFERD VIP LYFJAGJOF

Til notkunar undir had.

Skammtur.
- Saudfé: 1 ml—frd 2 vikna aldri
- Nautgripir: 2 ml — fra 2 vikna aldri

Inndeeling undir had, helst  lausu hidina utan &
hélsinum ad vidhafdri smitgat.

Grunnbdlusetning: Gefa & tvo skammta med 4-6 vikna
millibili (sja kaflana , Abendingar”
og ., Sérstok varnadarord”).

Gefa & einn skammt med

6 til 12 manada millibili eftir
grunnbélusetningu (sja kaflann
Abendingar”).

Endurbdlusetning:

Notkun & medgdngu:

Til ad veita afkveeminu adfengna vernd

med broddmjélkinni & ad framkveema eina
endurbélusetningu 8 til 2 vikum fyrir burd, ad pvi gefnu
ad dyrin hafi fengid fulla grunnbélusetningu adur en
medganga hofst.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Hristid glasid vel fyrir notkun.

Sprautur og nélar eiga ad vera sotthreinsadar fyrir

notkun og inndaelinguna & ad gera f hreina og purra hid

ad vidhofdum varddarreglum gegn mengun.

10. BIBTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID
GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjésa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem

tilgreind er @ glasinu og Gskjunni.

Geymslupol eftir ad umbGdir hafa verid rofnar: 8 kist.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Hversu géda adfengna vernd bélusetningin veitir fyrir
ung 18mb og kélfa fer eftir bvi hvort dyrin fai naegilegt
magn broddmjélkur 4 fyrsta sdlarhringnum eftir burd.

Kliniskar rannsdknir hafa synt fram & ad ef métefni fra
madur eru til stadar, einkum gegn C. tetani, C. novyi af
gerd B, C. perfringens af gerd A (eingdngu kélfar),

C. chauvoei (eingéngu 16mb) og C. perfringens af gerd
D, geti dregid dr métefnasvorun vid béluefninu hja
ungum Iémbum og kélfum. Til ad tryggja sem besta
svorun hja ungum dyrum med ha métefnagildi fra
maédur skal pvi seinka grunnbélusetningu par til gildin
fara laekkandi (vid 8-12 vikna aldur, sj& ,Abendingar”).

Sérstakar varddarreglur vid notkun hja dyrum:

pad eru godar starfsvenjur ad skoda dyrin reglulega
m.t.t. aukaverkana & stungustad eftir bélusetningu.
Maelt er med pvi ad leita til dyraleeknis ef veruleg
vidbrogd koma fram & stungustad.

Sérstakar varddarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu
Iyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbadir dyralyfsins.

Medganga:

Engar adrar aukaverkanir en paer sem lyst er  kaflanum
Aukaverkanir” komu fram pegar béluefnid var notad
hja saudfé og nautgripum 8 til 2 vikum fyrir burd. Par
sem sérteekar upplysingar liggja ekki fyrir er ekki meelt
med notkun béluefnisins 4 fyrsta eda 6drum pridjungi
medgéngu.

Fordast & streitu hja lembdum am og kalffullum kam.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun
bessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa béluefnis fyrir eda
eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin
hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun (einkenni, brddamedferd, méteitur):

Hja kélfum og lI6mbum geta stadbundin vidbrogd aukist
Iitillega ef gefinn er tvéfaldur rédlagdur skammtur (sjé
Aukaverkanir”).

Osamrymanleiki:

Ekki md blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur

dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA
FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EFVID A

Ekki ma skola lyfjum nidur 7 frarennslislagnir eda fleygja

beim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er

ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad

vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR
FYLGISEDILSINS

11. jUni 2021.

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu 20 ml glasi (20 skammtar med

1 ml eda 10 skammtar med 2 ml).

Pappaaskja med einu 50 ml glasi (50 skammtar med

1 ml eda 25 skammtar med 2 ml).

Pappaaskja med einu 100 ml glasi (100 skammtar med

1 ml eda 50 skammtar med 2 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

391364 R9 V

UHINO4_01_R1
140 x540 mm

Black



