PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Tribovax vet., injektionsvétska, suspension for nétkreatur och far

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

C. perfringens typ A (a)toxoid >05IE*

C. perfringens typ B & C (B) toxoid >20,5IE*

C. perfringens typ D (¢) toxoid >59IE*

C. chauvoei helkultur, inaktiverad > 90% skydd**
C. novyi toxoid > 3,8 IE*

C. septicum toxoid >3,3IE*

C. tetani toxoid >45IE*

C. sordellii toxoid >4,4E!

C. haemolyticum toxoid > 25,0 E*

*ELISA enligt Ph. Eur.

In house ELISA.

**Challenge test pa marsvin enligt Ph.Eur.

#In vitro-toxinneutraliseringstest, baserat pa hemolys av farerytrocyter.

Adjuvans:

Aluminium? 3,026 — 4,094 mg
fran kaliumaluminiumsulfat (alun)

Hjalpdmnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,05-0,18 mg

Natriumklorid

Formaldehyd

Vatten for injektionsvatskor/renat vatten

Ljusbrun, vattnig suspension som sétter sig efter férvaring.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag



Notkreatur och far.
3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av far och notkreatur mot sjukdom orsakad av infektion med Clostridium
perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii och Clostridium
haemolyticum och mot tetanus orsakad av Clostridium tetani.

FOr passiv immunisering av lamm och kalvar mot infektioner orsakade av ovan ndmnda klostridie-
arter (utom C. haemolyticum hos far).

Immunitetens insttande:
Far och notkreatur: 2 veckor efter genomgangen grundvaccination (endast visat genom serologi).

Immunitetens varaktighet vid aktiv immunisering:
Endast visat genom serologi:
Far: 1 ar mot C. perfringens typ A, B, C och D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani
<6 manader mot C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Notkreatur: 1 ar mot C. tetani och C. perfringens typ D
<1 ar mot C. perfringens typ A, B och C
<6 manader mot C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Ett anamnestiskt, humoralt immunsvar (immunologiskt minne) mot alla komponenter visades 1 arefter
grundvaccination.

Immunitetens varaktighet vid passiv immunisering:
Endast visat genom serologi:
Lamm: Minst 2 veckor for C. septicum och C. chauvoei
Minst 8 veckor for C. perfringens typ B och C. perfringens typ C
Minst 12 veckor for: C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C. tetani
och C. Sordellii
Ingen passiv imunitet har observerats for C. haemolyticum

Kalvar: Minst 2 veckor foér C. Sordellii och C. haemolyticum
Minst 8 veckor for C. septicum och C. chauvoei
Minst 12 veckor for C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C,
C. perfringens typ D, C. novyi typ B och C. tetani

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till sjuka eller immunsupprimerade djur.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Effekten av vaccinet vid passiv immunisering av unga lamm och kalvar &r beroende av att dessa djur
intar tillrackliga mangder ramjolk under det forsta levnadsdygnet.

Kliniska prévningar har visat att narvaron av maternala antikroppar (MDA), sérskilt mot C. tetani, C.
novyi typ B, C. perfringens typ A (endast kalvar), C. chauvoei (endast lamm) och C. perfringens typ D
kan minska antikroppssvaret vid vaccination hos unga lamm och kalvar. For att sékerstélla ett optimalt
svar hos unga djur med htga MDA-nivaer bor grundvaccinationen senarelaggas tills dess att nivaerna
avtar (vilket ar efter ca 8-12 veckors alder, se avsnitt 3.2).



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Enligt god djurhallning ska djuren regelbundet observeras for biverkningar pa injektionsstéllet efter
vaccination. Kontakta veterinar for medicinsk radgivning vid allvarlig eller svar reaktion pa
injektionsstéllet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur och far:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet®.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Abscess vid injektionsstallet. Missfargning av huden vid

injektionsstéllet?.

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Hypertermi?,

Mindre vanliga Smarta vid injektionsstéllet*.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaxiliknande reaktion®.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Kan uppga till i medelvérde 6 cm hos far och 15 cm i diameter hos notkreatur; ibland kan reaktioner
upp till 25 cm i diameter ses hos notkreatur. De flesta lokala reaktioner gar éver inom 3-6 veckor hos
far och pa mindre an 10 veckor hos notkreatur. Hos ett fatal djur kan de kvarsta langre.

2Atergér till den normala nér den lokala reaktionen férsvinner.

3L att.

4] 1-2 dagar efter forsta vaccinationen.

5] dessa fall bor lamplig behandling sésom adrenalin ges utan drojsmal.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet:
Inga andra biverkningar an de som beskrivs under avsnitt 3.6 observerades nar vaccinet anvéandes till

far och notkreatur mellan 8 och 2 veckor fore forlossning. Anvandning rekommenderas inte under
draktighetens forsta eller andra tredjedel eftersom detaljerad information saknas.
Undvik stress hos dréktiga tackor och kor.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner



Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.
3.9 Administreringsvagar och dosering
Subkutan anvéndning.
Dos:
- Far: 1 ml - fran 2 veckors alder.
- Notkreatur: 2 ml - fran 2 veckors alder.
Administrering:
Vaccinet ges som subkutan injektion, foretradelsevis i den losa huden pa sidorna av halsen, med
aseptisk teknik.
Skaka flaskan grundligt fére anvandning.

Sprutor och kanyler maste vara sterila fore anvandning och injektionen ska goras pa ett rent och torrt
omrade pa huden, samt med atgarder vidtagna for att undvika kontaminering.

Grundvaccination: Tva doser administreras med 4-6 veckors mellanrum (se avsnitt 3.2 och 3.4).

Revaccination: En enkeldos administreras med 6 till 12 manaders intervall efter
grundvaccinationen (se avsnitt 3.2).

Anvandning under dréktighet:

For att ge passivt skydd hos avkomman via ramjolk bor revaccinering géras med en enkeldos, som

administreras mellan 8 och 2 veckor fore forlossningen, under forutsattning att djuren genomgatt en

fullstdndig grundvaccination fore draktigheten.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos kalvar och lamm kan lokala reaktioner 6ka nagot om dubbel rekommenderad dos ges (se avsnitt
3.6).

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI02AB01, QI04AB01

Inaktiverat klostridiumvaccin. For att stimulera aktiv immunitet hos far och nétkreatur mot de i
vaccinet ingaende komponenterna; C. chauvoei och toxinerna av Clostridium perfringens typ A, C.



perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C.
sordellii och C. haemolyticum.

For att ge passiv immunitet via ramj6lken mot ovan namnda klostridieinfektioner hos unga lamm och
kalvar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

5.3 Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flexibel lagdensitetspolyetenflaska (LDPE) om 50 ml eller 100 ml, férsluten med en
brombutylgummipropp som halls pa plats med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med en flaska om 50 ml (50 doser om 1 ml eller 25 doser om 2 ml).
Kartong med en flaska om 100 ml (100 doser om 1 ml eller 50 doser om 2 ml).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61094

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkannandet: 2021-11-12

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-09-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

