INDLAGSSEDDEL
Tribovax vet.

injektionsvaeske, suspension

Se den nyeste indleegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlaegemidlets navn
Tribovax vet., injektionsvaeske, suspension

2. Sammensztning
Hver 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

C. perfringens type A (o) toxoid >05IF

C. perfringens type B & C () toxoid >205IE

C. perfringens type D (e) toxoid =59 IE*

C. chauvoeihele kulturen, inaktiveret = 90%
beskyttelse™*

C. novyitoxoid =38IE*

C. septicum toxoid >33IE*

C. tetanitoxoid =45IE

C. sordellii toxoid >44F

C. haemolyticum toxoid =>250F

*ELISA ifglge Ph.Eur.

'In house ELISA

**Challenge test i marsvin ifalge Ph.Eur.

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

Adjuvans:
Aluminium’
'Fra aluminiumkaliumsulfat (alum)

Hj=elpestof:
Thiomersal 0,05-0,18 mg

Lys brun vandig suspension som sedimenterer ved lagring.

3. Dyrearter

Til kveeg og far.

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af far og kvaeg mod sygdomme
assacieret med infektioner forérsaget af C. perfringens
type A, C. perfringens type B, C. perfringens type C,

C. perfringens type D, C. chauvoei, C. novyi type B,

C. septicum, C. sordellii og C. haemolyticum og mod
stivkrampe forarsaget af C. tetani. Til passiv immunisering
af lam og kalve mod infektioner fordrsaget af de ovenfor
neevnte klostridietyper (bortset fra C. haemolyticum

hos far).

Indtreeden af immunitet:

Fér og kveeg: 2 uger efter basisvaccination (udelukkende
vist ved laboratorietests).

Varighed af aktiv immunitet:
Varighed udelukkende vist ved laboratorietests:

3,026 - 4,094 mg

Far. 1 armod C. perfringens type A, B, C, og D,
C. novyitype B, C. sordellii, C. tetani;
<6 maneder mod C. septicum, C. haemolyticum,
C. chauvoei;

Kveeg: 1 armod C. tetaniog C. perfringens type D;

<1armod C. perfringens type A, B og C;
< 6 maneder mod C. novyitype B, C. septicum,
C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoel.

Anamnetisk humoral immunrespons (immunologisk
hukommelse) mod alle komponenterne er vist 1 ar efter
basisvaccination.

Varighed af passiv immunitet:

Varighed udelukkende vist ved laboratorietests:

Lam:  Mindst 2 uger mod C. septicumog C. chauvoei;
Mindst 8 uger mod C. perfringens type B, og

C. perfringens type C;

Mindst 12 uger mod C. perfringens type A,

C. perfringens type D, C. novyitype B,

C. tetani og C. sordellir,

Ingen passiv immunitet blev vist mod

C. haemolyticum.

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. perfringens type C,

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

5. Kontraindikationer
Ma ikke bruges til syge eller immunsupprimerede dyr.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinens effekt i forhold til passiv immunitet hos unge
lam og kalve forudsaetter, at disse dyr har faet
tilstreekkelige meaengder rémeelk i lgbet af det farste dagn
efter fadslen.

Kliniske test har vist, at tilstedevaerelse af maternale
antistoffer (MDA seerlig mod C. tetani, C. novyitype 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 ber farste
vaccination udsaettest til niveauet er faldet (som er cirka
efter 8 — 12 ugers alderen, se afsnittet “Indikationer”).

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos
den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

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 forhaldsregler for personer, der administrerer
leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld
skal der straks sgges leegehjeelp, og indlegssedlen eller
etiketten bgr vises til legen.

Dreegtighed:
Ingen andre bivirkninger end dem, som er beskrevet under

afsnittet “Bivirkninger”, blev observeret, da vaccinen blev
givet til far og kvaeg mellem 8 og 2 uger far fedsel. Det er
ikke anbefalet at bruge vaccinen i ferste eller andet
trimester, da der ikke findes specifikke data for brugen.
Undgd stress af dreegtige 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
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et
andet veterinarlaegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

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

Vaesentlige uforligeligheder:

M& ikke blandes med andre veterinaerlazgemidler.

Kalve:

226661 R3

1. Bivirkninger
Kvaeg og far:

Meget almindelig Hzevelse pa

(>1 dyr ud af injektionsstedet’.

10 behandlede dyr):

Almindelig Byld pa injektionsstedet,

(11 10 dyr ud af misfarvning af huden pa

100 behandlede dyr): | injektionsstedet?.
Hypertermi (forhgjet
temperatur)®.

Ikke almindelig Smerte pa injektionsstedet®.

(111 10 dyr ud af
1.000 behandlede dyr):

Meget sjelden

(<1 dyr ud af

10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende
indberetninger):

'Op til en gennemsnitlige diameter pa 6 cm hos far og

15 cm hos kveeg; sommetider kan reaktioner pa op til

25 cm i diameter ses hos kveeg. De fleste lokale reaktioner
forsvinder i lgbet af 3-6 uger hos far og pa mindre end

10 uger hos kvaeg, men kan vare laengere hos enkelte dyr.
2 Normaliseres, nar den lokale reaktion forsvinder.

SMild.

*11-2 dage efter farste vaccination.

5| sadanne tilfeelde skal passende behandling med
adrenalin gives med det samme.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
lsbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt

i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse
ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade
Til subkutan brug.

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

Administreres via subkutan injektion. Det anbefalede sted
eri den Igse hud pd siden af halsen, under overholdelse af
aseptiske forholdsregler.

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

med 6 — 12 maneders interval efter
basisvaccinationen (Se afsnittet
“Indikationer”).

Brug under draegtighed:

For at give passiv beskyttelse af afkom via rameelk, gives
en enkelt revaccination mellem 8 og 2 uger far fadsel,
forudsat at dyrene har faet en fuld basisvaccination far
dreegtigheden.

Vaer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Flasken skal rystes godt far brug.

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

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage:
8 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald.

Benyt returardninger ved bortskaffelse af ubrugte
veteringrleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage
til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende
bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler
Veterinarleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og
pakningssterrelser
MTnr. 64984

Pakningsstarrelser:

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

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
12/11/2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og fremstiller
ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Lokale repraesentant og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf: + 4544 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.

Anafylaktisk reaktion
(alvorlig allergisk reaktion)®.

Revaccination:

€9 MSD

Animal Health

UHINO4 01R1 140 x540 mm Black



FYLGISEDILL
Tribovax vet.

stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé

1. Heiti dyralyfs
Tribovax vet. stungulyf, dreifa fyrir nautgripi og saudfé
2. Innihaldslysing

Hver 1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

C. perfringens af gerd A (o) afeitur

C. perfringens af gerd B & C (B) afeitur

=05ae’
=205a¢e*

C. perfringens af gerd D (g) afeitur =59ae*

C. chauvoei heilraektun, Gvirkjad = 90% vernd**.
C. novyi afeitur >38ae*

C. septicum afeitur =33ae*

C. tetani afeitur =45ae*

C. sordellii afeitur =44¢!

C. haemolyticum afeitur =250e’

* ELISA samkvaemt Ph.Eur.

" Eigin (in house) ELISA

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

Onzemisglzdir:

Al 3,026-4,094 mg
' (r &lkaliumsalfati (alin)

Hjalparefni:

Tiémersal 0,05-0,18 mg

Ljésbran vatnskennd dreifa sem sest til vid geymslu.

3. Markdyrategundir

Nautgripir og saudfé.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar & saudfé og nautgripum gegn
sjlikdémum 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 |6mbum og kélfum gegn sykingum af véldum
ofantalinna clostridia-tegunda (nema C. haemolyticum
hja saudfé).

Onaemi myndast eftir:
Saudfé og nautgripir: 2 vikum eftir grunnbélusetningu
(eins og synt er fram & med sermisfraedilegri rannsékn
eingdngu).
Virkt 6nemi endist f:
Eins og synt er fram & med sermisfraedilegri rannsékn
eingbngu:
Saudfé:  14érgegn 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: 1 &r gegn C. tetani og C. perfringens af
gerd D;
< 14érgegn C. perfringens af gerd A, B og C;
<6 méanudi gegn C. novyi af gerd B, C.
septicum, C. sordellii, C. haemolyticum,
C. chauvoei.

Synt var fram & sidkomid métefnasvar (6naemisfreedilegt
minni) vid 6llum pattum 1 &ri eftir grunnbélusetningu.

Adfengid 6neemi endist f:

Eins og synt er fram & med sermisfraedilegri rannsékn
eingbngu:

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. tetani og C. sordellii;

Ekkert adfengid 6naemi fannst fyrir

C. haemoalyticum.

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. novyi af
gerd B, og C. tetani.

5. Frabendingar

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

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Hversu gdda adfengna vernd bélusetningin veitir fyrir
ung 16mb og kéalfa fer eftir pvi hvort dyrin fai neegilegt
magn broddmjélkur & fyrsta sélarhringnum eftir burd.

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

C. chauvoei (eingdngu 16mb) og C. perfringens af gerd D,
geti dregid Gr métefnasvérun vid béluefninu hjd ungum
[6mbum og kalfum. Til ad tryggja sem besta svorun hja
ungum dyrum med ha métefnagildi frd médur skal pvi
seinka grunnbélusetningu par til gildin fara leekkandi
(vid 8-12 vikna aldur, sja , Abendingar fyrir notkun”).
Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjé
markdyrategundum:

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

Sérstakar vartdarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu
Iyfi:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu
fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbuadir dyralyfsins.

Medganga:
Engar adrar aukaverkanir en paer sem lyst er i kaflanum

Aukaverkanir” komu fram begar béluefnid var notad
hja saudfé og nautgripum 8 til 2 vikum fyrir burd. bar
sem sértaekar upplysingar liggja ekki fyrir er ekki meaelt
med notkun béluefnisins & fyrsta eda 66rum pridjungi
medgdngu.

Fordast 4 streitu hja lembdum am og kalffullum kam.
Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 8ryggi og verkun pessa
béluefnis vid samtimis notkun neins annars dyralyfs.
Akvdrdun um notkun pessa béluefnis fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin f hverju
tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:

Hjé kalfum og I6mbum geta stadbundin vidbrogd aukist
litillega ef gefinn er tvofaldur rédlagdur skammtur (sjé
Aukaverkanir”).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein dnnur
dyralyf.

Kéalfar:

1. Aukaverkanir
Nautgripir og saudfé:

Mjdg algengar Bdlga & stungustad’.
(>1dyr /10 dyrum sem fa

medferd):

Algengar Kyli & stungustad,

(1l 10 dyr / 100 dyrum
sem f& medferd):

Sjaldgeefar
(1l 10 dyr / 1.000 dyrum
sem f& medferd):

Koma 6rsjaldan fyrir
(<1 dyr /10.000 dyrum
sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik):

' Sveedid getur ordid allt ad 6 cm ad steerd ad medaltali
hja saudfé og 15 cm 1 pvermal hjé nautgripum; stundum
geta vidbrogdin komid fram & sveedi sem er allt ad

25 cm i pvermal hja nautgripum. Flest stadbundin
vidbrogd hverfa & 3-6 vikum hja saudfé og innan

10 vikna hja nautgripum. Hj& minnihluta dyra geta pau
varad lengur.

2 Feerast aftur f fyrra horf pegar stadbundin vidbrogd
hverfa.

3 Vagur.

“11-2 daga eftir fyrstu bolusetningu.

5| slikum tilfellum skal tafarlaust veita videigandi
medferd t.d. med adrenalini.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt

ad fylgjast stédugt med Gryggi dyralyfsins. Byrja skal &

ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra

aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki

tilgreindar f fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid

hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika heegt ad tilkynna

aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria

markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um

tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum

tilkynningakerfi lyfjayfirvalda, www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir
og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar undir hao.

Skammtur.

- Saudfé: 1 ml —frd 2 vikna aldri

- Nautgripir: 2 ml —fra 2 vikna aldri

Inndzeling undir had, helst f lausu htdina utan &
halsinum ad vidhafdri smitgat.

Grunnbélusetning:  Gefa & tvo skammta med

4-6 vikna millibili (sja kaflana
Abendingar fyrir notkun” og
.Sérsték Varnadarord”).

Gefa & einn skammt med 6 til
12 ménada millibili eftir
grunnbdlusetningu (sja kaflann
Abendingar fyrir notkun”).

Notkun & medgdngu:

Til a0 veita afkveeminu adfengna vernd med
broddmjélkinni & ad framkveema eina endurbdlusetningu
8 til 2 vikum fyrir burd, ad pvi gefnu ad dyrin hafi fengid
fulla grunnbélusetningu &dur en medganga hofst.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid glasid vel fyrir notkun.

Sprautur og nélar eiga ad vera sétthreinsadar fyrir
notkun og inndeelinguna & ad gera { hreina og purra hid
ad viohéfdum varddarreglum gegn mengun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nl dagar.

11. Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid  keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.
Verjid gegn lj6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er 4 glasinu og éskjunni. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbddir hafa verid rofnar:
8 kist.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur f frarennslislagnir eda fleygja
peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid
notkun peirra skal farga f gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvf kerfi sem vid &
um vidkomandi dyralyf i hverju landi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.
13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er dvisunarskylt.

14. Markadsleyfisniimer og pakkningasteerdir
IS/2/21/001/01

Pakkningasteerdir:
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 b0 skammtar med 2 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar
fylgisedilsins

20. névember 2024.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar {

gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er byrgur fyrir
lokasampykkt og tengilidaupplysingar til bess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Framleidandi sem er &byrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til
bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Island

Vistor hf

Horgatin 2

210 Gardabeer

S: 5357000

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum
stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

litabreytingar i hid &
stungustad?, ofhiti®.

Verkur & stungustad*.

Bradaofnaemisvidbragd®.

Endurbdlusetning:

226661 R3

UHINO4 01R1 140 x540 mm Black



