SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOTEAN injek¢na suspenzia pre kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.
2.  KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Konské sérum obsahujice protilatky proti Clostridium tetani, nativne min. 300 IU*

Pomocné latky:
Fenol max. 0,5%

* Mnozstvo protilatok v medzindrodnych jednotkdch stanovené ELISA metdédou porovnanim
s referenénym konskym sérom

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone, hovédzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na pasivnu imunizaciu koni, hovéadzieho dobytka, osipanych, oviec, koz, psov a maciek proti tetanu
pri operaciach a poraneniach. LieCebne sa pouziva v zaciatkoch ochorenia tetanu.
Pasivna imunita trva 7-10 dni od poslednej aplikacie lieku.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi .



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu sa mdze vytvorit’ mierny opuch, ktory do 3 dni vymizne.

Pri opakovanom podani sa méze v ojedinelych pripadoch vyskytnut’ anafylakticka reakcia. V takom
pripade je potrebné ihned’ zah4jit’ symptomaticku liecbu.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tohto lieku v pripade, Zze je pouzity
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tento liek pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne, intramuskularne, intravendzne.
Pri aplikacii va¢sieho objemu lieku je potrebné davku rozlozit’ na viacej miest vpichu.

Profylakticky - vel'ké zvierata 4 000 — 6 000 IU (13 — 20 ml)
- malé zvierata 2 000 — 3 000 IU (7 — 10 ml)
Liecebne - vel'ké zvierata 40 000 IU (140 ml)

- malé zvierata 20 000 IU (70 ml)
Liecebna davka sa aplikuje pocas 2 az 4 dni, neskor podl'a zdravotného stavu pacienta.

Bezprostredne pred aplikaciou sa odportica zahriatie lieku na teplotu tela vo vodnom kupeli (najmé pri
intravendznej aplikacii). Pred pouzitim pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

VysSie davky nez odporucané nemaju lepsi lieCebny alebo preventivny ucinok. VAcsi objem lieku
aplikovany na jedno miesto méze poskodit’ okolité tkaniva a sposobit’ sekundarne reakcie.

4.11 Ochranna lehota
0 dni.
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre kone, hovdadzi dobytok, osipané,
ovce, kozy, psi, macky.

kod ATCvet: QI05AMO1, QI02AM, QI09AMO4, QI04AMO05, QI03AM, QI07AM, QI06AM
(Antiséra, imunologické lieky, antitoxiny).

Antitoxin je liek obsahujuci globuliny schopné $pecificky neutralizovat’ neurotoxin, ktory vytvara
Clostridium tetani. Je to konské sérum z imunizovanych zvierat proti tetanickému toxinu.

Fenol (Phenolum) je aromaticka zlti¢enina, majtica kysli povahu. - je i¢inny na vegetativne formy
mikrobov a do urcitej miery i na plesne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenol



6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: spotrebovat’ do 10 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenené liekovky uzavreté vzduchotesne pryzovymi prepichovacimi zatkami a opatrené hlinikovymi
pasikmi. Liekovky st umiestnené v papierovych kartéonoch.

Balenie: 1 x20ml, 5x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 20 ml

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena pribalova informacia.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.
8. REGISTRACNE CiSLO

97/295/92-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(kartonova skatul’ka balenie: 1 x 20 ml, 5 x 20ml,1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 20 ml.)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOTEAN injek¢na suspenzia Kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Konské sérum obsahujuce protilatky proti Clostridium tetani, nativne min. 300 IU*

Pomocné latky:
Fenol max. 0,5%

* Mnozstvo protilatok v medzindrodnych jednotkdch stanovené ELISA metdédou porovnanim
s referenénym konskym sérom

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELZKOST BALENIA

1x20ml, 5x20ml,1 x50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 20 ml.

5. CIECOVY DRUH

Kone, hovddzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky

[6. INDIKACIA |

Na pasivnu imunizaciu koni, hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz, psov a maciek proti tetanu
pri operaciach a poraneniach. LieCebne sa pouZziva v zaciatkoch ochorenia tetanu.
Pasivna imunita trva 7-10 dni od poslednej aplikacie lieku.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne, intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. -Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/295/92 - S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(liekovka 100 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOTEAN injekéna suspenzia kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Konské sérum obsahujuce protilatky proti Clostridium tetani, nativne ~ min. 300 1U
Pomocné latky: Fenol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml.

5. CIECOVY DRUH

Kone, hovddzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky

[6. INDIKACIA

Na pasivnu imunizaciu koni, hovidzieho dobytka, osipanych, oviec, koz, psov a maciek proti tetanu
pri operaciach a poraneniach. LieCebne sa pouziva v zaciatkoch ochorenia tetanu.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne, intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. -Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/295/92 -S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(liekovka 20 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLOTEAN

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Konské sérum obsahujice protilatky proti Clostridium tetani, nativne min. 300 1U

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

20 ml, 50 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne, intravendzne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CLOTEAN injek¢na suspenzia kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CLOTEAN injek¢na suspenzia kone, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Konské sérum obsahujuce protilatky proti Clostridium tetani, nativne min. 300 IU*
Pomocné latky:

Fenol max. 0,5%

* Mnozstvo protilatok v medzindrodnych jednotkdch stanovené ELISA metdédou porovnanim
s referencnym konskym sérom

4. INDIKACIA

Na pasivnu imunizaciu koni, hovdadzieho dobytka, oSipanych, oviec, kbz, psov a maciek proti tetanu
pri operaciach a poraneniach. LieCebne sa pouziva v zaciatkoch ochorenia tetanu.
Pasivna imunita trva 7-10 dni od poslednej aplikacie lieku.

5.  KONTRAINDIKACIE
Nie si zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu sa mdze vytvorit’ mierny opuch, ktory do 3 dni vymizne.

Pri opakovanom podani sa mdze v ojedinelych pripadoch vyskytnut' anafylakticka reakcia. V takom
pripade je potrebné ihned’ zah4jit’ symptomaticku liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedl'ajsie Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Kone, hovédzi dobytok, osipané, ovce, kozy, psi, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne, intravendzne.
Pri aplikacii va¢Sieho objemu lieku je potrebné davku rozlozit’ na viacej miest vpichu.
Profylakticky - vel'ké zvierata 4 000 — 6 000 1U (13 — 20 ml)
- malé zvierata 2 000 — 3 000 1U (7 — 10 ml)
Liecebne - vel'ké zvierata 40 000 IU (140 ml)
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- malé zvierata 20 000 IU (70 ml)
Liecebna davka sa aplikuje pocas 2 az 4 dni, neskor podla zdravotného stavu pacienta.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Bezprostredne pred aplikaciou sa odporuca zahriatie lieku na teplotu tela vo vodnom kupeli (najma pri
intraveno6znej aplikacii). Pred pouzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

NepouzZivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: spotrebovat’ do 10 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tohto lieku v pripade, Ze je pouzity
sinym veterinarnym lickom. Rozhodnutie ¢i pouzit' tento liek pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
VysSie davky nez odporucané nemaju lepsi lieCebny alebo preventivny ucinok. VAacsi objem lieku
aplikovany na jedno miesto méze poskodit’ okolité tkaniva a spdsobit’ sekundarne reakcie.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 10 x 20 ml.

Len pre zvierata. - Vydava sa len na veterinarny predpis.
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