[Version 9.1,11/2024]

ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Trichophyton, Injektionssuspension fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder 1 ml enthalt:

Wirkstoffe:

Trichophyton verrucosum, Stamm Nr. 410, inaktiviert > 17 x 108 Mikrokonidien
Trichophyton mentagrophytes, Stamm Nr. 1032, inaktiviert > 17 x 10° Mikrokonidien
Trichophyton sarkisovii, Stamm Nr. 551, inaktiviert > 17 x 10° Mikrokonidien

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Thiomersal 0,04 mg

Wasser fur Injektionszwecke

Gelb-braune Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rinder

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 4 Wochen gegen die Trichophytie,
verursacht durch Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes und/oder Trichophyton
sarkisovii, sowie als therapeutische MalRhahme bei Rindern, die an einer durch diese Pilzarten
verursachten Trichophytie erkrankt sind.

Die erzeugte Immunitét ist hauptsachlich eine zellvermittelte Immunantwort.

Beginn der Immunitét: ist nicht belegt

Dauer der Immunitét: mindestens 1 Jahr

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Fieber und/oder mit trichophytieunabh&ngigen Symptomen einer
infektiosen Erkrankung, sowie Tieren, die unter Kortikoid-Wirkung stehen.

Nicht anwenden bei gestressten Tieren, insbesondere Tieren, die frisch eingestreut wurden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

In seltenen Fallen wurden in der Praxis Infektionen mit Trichophyton verrucosum var. ochraceum
beobachtet, die mit einem atypischen Krankheitsverlauf, wie persistierende Trichophytiesymptomatik,



multiple, tiefe und zum Teil blutige Hauterosionen, einhergehen. In solchen Fallen muss nach Impfung
mit einer verzdgerten bzw. mangelnden Wirksamkeit gerechnet werden. Durch
Wiederholungsimpfung und eventuell gleichzeitige topische Behandlung (z. B. Waschungen) mit
geeigneten Produkten kann ein Therapieerfolg erzielt werden.

3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht subkutan verabreichen.

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen. Die Hautveranderungen heilen jedoch innerhalb
von 2 bis 4 Wochen nach der 2. Injektion ab.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Falls der Impfstoff versehentlich auf die Haut gelangt, griindlich mit Wasser abwaschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten
voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle fiihren.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rinder:
Selten Schwellung an der Injektionsstelle, Anaphylaktischer
1
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte | SC1O%K
Tiere):

! Symptomatische Behandlung durch Verabreichung von Adrenalin, Glukokortikoiden und
Antihistaminika, eventuell zusammen mit einer Kalziumgabe, ist angezeigt. Unbehandelte Falle
kdnnen zum Tod fihren.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behdrde
zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Tréchtigkeit und Laktation:

Die Impfung kann unabhéngig vom Trachtigkeitsstadium erfolgen. Ein Einfluss auf die Milchleistung
wurde nicht beobachtet.

3.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.




3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskulére Anwendung.
Vor Gebrauch gut schiitteln.

Impfdosis :
Rinder unter 70 kg Korpergewicht: 2,5 ml

Rinder tber 70 kg Korpergewicht: 5,0 ml

Grundimmunisierung:

Sowohl zur Prophylaxe, als auch zur Therapie, sind 2 intramuskul&re Injektionen im Abstand von 14
Tagen zu verabreichen.

Bei jeder Injektion sollte die Korperseite gewechselt werden.

Wiederholungsimpfung:
Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes sollten Wiederholungsimpfungen nach prophylaktischer bzw.
therapeutischer Anwendung in jahrlichem Abstand erfolgen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Eine 2-fache Uberdosierung kann zu leichten lokalen Unvertraglichkeitsreaktionen fiihren.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 0 Tage

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QI02AQ01

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1  Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 14 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Kihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.



5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

50 ml-, 100 ml- oder 250 ml-Durchstechflaschen der Glasart Il, verschlossen mit Brombutyl-
Gummistopfen und Aluminiumbdrdelkappen im Umkarton.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

277a/94

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 20.10.1995

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

07/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton fir 50 ml, 100 ml oder 250 ml Glasdurchstechflaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Trichophyton, Injektionssuspension

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder 1 ml enthélt:

Trichophyton verrucosum, Stamm Nr. 410, inaktiviert
Trichophyton mentagrophytes, Stamm Nr. 1032, inaktiviert
Trichophyton sarkisovii, Stamm Nr. 551, inaktiviert

> 17 x 108 Mikrokonidien
> 17 x 108 Mikrokonidien
> 17 x 108 Mikrokonidien

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

50 ml
100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Rinder

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskulére Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 0 Tage

‘8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kihl lagern und transportieren.




Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN *

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 277a/94

‘15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

50 ml, 100 ml, 250 ml Glasdurchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Insol Trichophyton, Injektionssuspension

2. WIRKSTOFF(E)

Trichophyton verrucosum, Stamm Nr. 410, inaktiviert
Trichophyton mentagrophytes, Stamm Nr. 1032, inaktiviert
Trichophyton sarkisovii, Stamm Nr. 551, inaktiviert

50 ml
100 ml
250 ml

> 17 x 108 Mikrokonidien/ml
> 17 x 108 Mikrokonidien/ml
> 17 x 108 Mikrokonidien/ml

3. ZIELTIERART(EN)

Rinder

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
Intramuskulére Anwendung.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 3 Tage
Milch: 0 Tage

‘6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/3JJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 14 Tagen verbrauchen.

‘7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.
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‘8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Insol Trichophyton, Injektionssuspension fur Rinder

2.  Zusammensetzung

Jeder 1 ml enthélt:

Wirkstoffe:

Trichophyton verrucosum, Stamm Nr. 410, inaktiviert > 17 x 108 Mikrokonidien
Trichophyton mentagrophytes, Stamm Nr. 1032, inaktiviert > 17 x 10 Mikrokonidien
Trichophyton sarkisovii, Stamm Nr. 551, inaktiviert > 17 x 10 Mikrokonidien

Sonstige Bestandteile:
Thiomersal: 0,04 mg

Gelb-braune Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rinder

4. Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung von Rindern ab einem Alter von 4 Wochen gegen die Trichophytie,
verursacht durch Trichophyton verrucosum, Trichophyton mentagrophytes und/oder Trichophyton
sarkisovii, sowie als therapeutische MalRhahme bei Rindern, die an einer durch diese Pilzarten
verursachten Trichophytie erkrankt sind.

Die erzeugte Immunitét ist hauptsachlich eine zellvermittelte Immunantwort.
Beginn der Immunitét: ist nicht belegt
Dauer der Immunitét: mindestens 1 Jahr

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit Fieber und/oder mit trichophytieunabhéngigen Symptomen einer
infektiosen Erkrankung, sowie Tieren, die unter Kortikoid-Wirkung stehen.

Nicht anwenden bei gestressten Tieren, insbesondere Tieren, die frisch eingestreut wurden.

6. Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere Warnhinweise:

In seltenen Fallen wurden in der Praxis Infektionen mit Trichophyton verrucosum var. ochraceum

beobachtet, die mit einem atypischen Krankheitsverlauf, wie persistierende Trichophytiesymptomatik,
multiple, tiefe und zum Teil blutige Hauterosionen, einhergehen. In solchen Fallen muss nach Impfung
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mit einer verzdgerten bzw. mangelnden Wirksamkeit gerechnet werden. Durch
Wiederholungsimpfung und eventuell gleichzeitige topische Behandlung (z. B. Waschungen) mit
geeigneten Produkten kann ein Therapieerfolg erzielt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Tieren, die sich zum Zeitpunkt der Impfung im Inkubationsstadium befinden, kann es trotz
Impfung zum Ausbruch der Erkrankung kommen. Die Hautverédnderungen heilen jedoch innerhalb
von 2 bis 4 Wochen nach der 2. Injektion ab.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender:

Falls der Impfstoff versehentlich auf die Haut gelangt, grundlich mit Wasser abwaschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Versehentliche Selbstinjektion kann zu leichten
voriibergehenden Schwellungen an der Injektionsstelle fiihren.

Trachtigkeit und Laktation:
Die Impfung kann unabhéngig vom Tréchtigkeitsstadium erfolgen. Ein Einfluss auf die Milchleistung
wurde nicht beobachtet.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines

anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Eine 2-fache Uberdosierung kann zu leichten lokalen Unvertraglichkeitsreaktionen fiihren.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Rinder:

Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere): Schwellung an der Injektionsstelle,
Anaphylaktischer Schock*

! Symptomatische Behandlung durch Verabreichung von Adrenalin, Glukokortikoiden und
Antihistaminika, eventuell zusammen mit einer Kalziumgabe, ist angezeigt. Unbehandelte Falle
kénnen zum Tod flhren.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Meldesystem (Website: https://www.vet-uaw.de/) melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.

14


https://www.vet-uaw.de/

Impfdosis :
Rinder unter 70 kg Korpergewicht: 2,5ml

Rinder Gber 70 kg Korpergewicht: 5,0 ml

Grundimmunisierung:

Sowohl zur Prophylaxe, als auch zur Therapie, sind 2 intramuskulére Injektionen im Abstand von 14
Tagen anzuwenden.

Bei jeder Injektion sollte die Kdrperseite gewechselt werden.

Wiederholungsimpfung:
Zur Aufrechterhaltung des Impfschutzes sollten Wiederholungsimpfungen nach prophylaktischer bzw.
therapeutischer Anwendung in jahrlichem Abstand erfolgen.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Vor Gebrauch gut schiitteln!

Nicht subkutan anwenden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage

Milch: 0 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Auferhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Kihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Glasflasche im Umkarton aufbewahren.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 14 Tage.
Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen

Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12.  Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht ber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14.  Zulassungsnummern und Packungsgréfzen

277a/94

Packungsgrofien: 50 ml, 100 ml oder 250 ml

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Tel: 0800 290 0 270

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierdrzte eG
Serumwerk Memsen

Memsen 13

27318 Hoyerhagen

Deutschland
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