LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

12. november 2024
PRODUKTRESUME
for
Tribovax Vet., injektionsvaeske, suspension
0. D.SP.NR.
32199
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Tribovax Vet.
Legemiddelform: injektionsvaeske, suspension
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver 1 ml indeholder:
Aktive stoffer:
C. perfringens type A (o) toxoid > 0,5IE*
C. perfringens type B & C () toxoid > 20,5 [E*
C. perfringens type D (¢) toxoid > 59IE*
C. chauvoei hele kulturen, inaktiveret > 90% beskyttelse**
C. novyi toxoid > 3,8 [E*
C. septicum toxoid > 3,3 [E*
C. tetani toxoid > 4,51E*
C. sordellii toxoid > 44FE!
C. haemolyticum toxoid > 25,0 E*
*ELISA ifglge Ph.Eur.
'In house ELISA

**Challenge test i marsvin ifglge Ph.Eur.
# In vitro toksin neutraliseringstest baseret pa hemolyse af erytrocytter fra far.

Adjuvans:
Aluminium' 3,026 - 4,094 mg
'fra aluminiumkaliumsulfat (alum)
Hjealpestoffer:
Kvalitativ sammenseatning af | Kvantitativ sammensetning, hvis oplysningen
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3.1

3.2

hjlpestoffer og andre bestanddele er vigtig for korrekt administration af

veterinaerlaegemidlet
Thiomersal 0,05-0,18 mg
Natriumchlorid
Formaldehyd

Vand til injektionsvesker / Renset
vand

Lys brun vandig suspension som sedimenterer ved lagring.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveeg og far.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lagemidlet er beregnet til

Til aktivimmunisering af far og kveeg mod sygdomme associeret med infektioner forarsaget af
Clostridium perfringens type A, C. perfringens 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 nevnte
klostridietyper (bortset fra C. hemolyticum hos far).

Indtreeden af immunitet:
Far og kvaeg: 2 uger efter basisvaccination (udelukkende vist ved serologi).

Varighed af aktiv immunitet:
Varighed udelukkende vist ved serologi:

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

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

Varighed af passiv immunitet:
Varighed udelukkende vist ved serologi:

Lam: Mindst 2 uger mod C. septicum og 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. novyi type B,
C. tetani og C. sordellii;
Ingen passiv immunitet blev vist mod C. haemolyticum.
Kalve: Mindst 2 uger mod C. sordellii og C. haemolyticum;
Mindst 8 uger mod C. septicum, og C. chauvoei;,
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3.3

3.4

3.5

3.6

Mindst 12 uger mod C. perfringens type A, C. perfringens type B, C. perfringens type C, C.
perfringens type D, C novyi type B og C. tetani.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge eller immunsupprimerede dyr.
Sarlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Vaccinens effekt i forhold til passiv immunitet hos unge lam og kalve forudseetter, at disse dyr
har faet tilstreekkelige mengder kolostrum i lgbet af det forste dagn efter fadslen.

Kliniske test har vist, at tilstedeverelse af maternale antistoffer (MDA) serlig 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 hgje MDA-niveauer bgr fgrste vaccination udseettest til
niveauet er faldet (som er cirka efter 8 — 12 ugers alderen, se afsnit 3.2).

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

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

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og

indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Kveeg og far:

Meget almindelig Hevelse pé injektionsstedet'.
(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Byld pa injektionsstedet, misfarvning af huden
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): | P& injektionsstedet”.

Hypertermi®.
Ikke almindelig Smerte pa injektionsstedet®.

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion®.

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

'Op til en gennemsnitlige diameter pad 6 cm hos far og 15 cm hos kveeg; sommetider kan
reaktioner pa op til 25 cm i diameter ses hos kveag. De fleste lokale reaktioner forsvinder i
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3.7

3.8

3.9

3.10

lgbet af 3-6 uger hos far og pa mindre end 10 uger hos kvaeg, men kan vare leengere hos
enkelte dyr.

2 Normaliseres, nar den lokale reaktion forsvinder.

*Mild.

“I 1-2 dage efter fgrste vaccination.

°I sddanne tilfeelde skal passende behandling med adrenalin gives med det samme.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se de relevante kontaktoplysninger i
indleegssedlen.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller agleegning

Dreegtighed:
Ingen andre bivirkninger end dem, som er beskrevet under afsnit 3.6, blev observeret, da

vaccinen blev givet til far og kveeg mellem 8 og 2 uger for fadsel. Det er ikke anbefalet at
bruge vaccinen i fgrste eller andet trimester, da der ikke findes specifikke data for brugen.
Undga stress af dreegtige far og koer.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for
eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel, skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.
Dosering:

- Far: 1 ml — fra 2 ugers alderen
- Kvaeg: 2 ml — fra 2 ugers alderen:

Administration:

Via subkutan injektion. Det anbefalede sted er i den lgse hud pa siden af halsen, under
overholdelse af aseptiske forholdsregler.

Flasken skal rystes godt fer brug.

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

Basisvaccination: To doser administreres med 4 — 6 ugers mellemrum (se afsnit 3.2 og 3.4).
Revaccination:  En enkelt dosis administreres med 6 — 12 maneders intervaller efter
basisvaccinationen (se afsnit 3.2).

Brug under dreegtighed:
For at give passiv beskyttelse af afkom via kolostrum, gives en enkelt revaccinationmellem 8

og 2 uger for fadsel, forudsat at dyrene har faet en fuld basisvaccination fer dreegtigheden.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
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Hos kalve og lam kan den lokale reaktion gges let ved administration af dobbelt dosis (se afsnit
3.6).

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerleegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI02AB01, QI04ABO1.

Inaktiveret clostridium vaccine. Til stimulation af aktiv immunitet hos kveeg og far mod C.
chauvoei og toksiner fra C. perfringens type A, C. perfringens type B, C. perfringens type C,
C. perfringens type D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii og C. haemolyticum, som
vaccinen indeholder.

Til passiv immunitet via kolostrum mod ovennavnte clostridieinfektioner hos unge lam og
kalve.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder
Opbevaringstid efter fagrste dbning af den indre emballage: 8 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Flaske fremstillet af fleksibelt lavdensitetspolyetylen (LPDE) med 50 ml eller 100 ml og lukket
med en halogenbutylgummiprop med aluminiumshette.

Pakningsstgrrelser
Papaske med en flaske med 50 ml (50 doser med 1 ml eller 25 doser med 2 ml)

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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5.5

10.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Noord-Brabant

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

Danmark

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

64984

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 27. januar 2021

DATO FOR SENESTE ZENDRING AF PRODUKTRESUMEET
12 november 2024

KLASSIFICERING AF VETERINZAZRLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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