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PROSPECTO:
TRICHOBOVIS liofilizado y disolvente para suspension inyectable
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

CZVaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
TRICHOBOVIS lidfilizado y disolvente para suspension inyectable
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y

OTRA SUSTANCIA

Cada dosis (2 mL) de vacuna reconstituida contiene:

Sustancia activa:
Tritrichomonas foetus inactivado (aislado 96) ........... PR.21*

(*) P.R.: Potencia Relativa: test de ELISA en suero de cobayas vacunadas en comparacion con
una vacuna de referencia con resultado satisfactorio en pruebas de eficacia

Adyuvante:
Y= T010] 11 - USSR 750 ug

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable
Pastilla de color blanco o blanquecino y solucion transparente incolora

4. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacién activa de las hembras del ganado bovino con el objetivo de reducir la du-
racion media de la infeccién genital producida por T. foetus y reducir el intervalo entre partos.

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias después de completar la pauta de primovacunacion.

Duracion de la inmunidad: 16 semanas después de completar la pauta de primovacunacion.

5. CONTRAINDICACIONES

[CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
smuvaem@aemps es Pagina 1 de 4 TEL: 9182254 01

FAX 918225443
F-DMV-01-12



No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa, al adyuvante o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden observarse edema, tumefaccion y dolor, muy frecuentemente, de acuerdo a las prue-
bas de laboratorio llevadas a cabo con la vacuna.

Se ha observado la formacion de un nddulo a partir del segundo dia, tras la administracion de
la primera y de la segunda dosis, que puede alcanzar un maximo de 7 cm de diametro, y que
disminuye progresivamente hasta los 20 dias, muy frecuentemente, de acuerdo con las prue-
bas de laboratorio y de campo llevadas a cabo con la vacuna.

Se ha observado un incremento de la temperatura a las 24 horas tras la 22 dosis, muy frecuen-
temente, de acuerdo a las pruebas de laboratorio realizadas con la vacuna.

Se ha observado un incremento de la temperatura entre los 1-7 dias después de la 12 dosis en
base a las pruebas de laboratorio y de campo llevadas a cabo con la vacuna, frecuentemente.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Vacas reproductoras (a partir de 18 meses de edad).

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Primovacunacion:
Hembras a partir de 18 meses de edad.
Administrar 2 dosis de 2 mL separadas por un intervalo de 21 dias por via subcutanea.

Revacunacion:
La posible administracion de la vacuna, posterior a la primovacunacion, queda sujeta al criterio
del veterinario clinico.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Via subcutanea.
Introducir el volumen total de disolvente en el vial de liofilizado usando una aguja y una jeringa

estéril. Agitar hasta completa reconstitucion. Se debe obtener una suspensién blanco-
amarillenta.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta y la caja después de EXP.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Unicamente animales sanos

Precauciones especiales para su uso en animales:

No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Interacciéon con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.
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Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medi-

das estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Noviembre 2022

15. INFORMACION ADICIONAL
Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision veterinario

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 5 dosis de liofilizado y 1 vial de 11 ml de capacidad que contiene
10 ml de disolvente.

MINISTERIO

Pagina 4 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



