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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLOTEID 4 injekéni suspenze
Vakcina proti tetanu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vakcinaéni davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:
Anatoxinum tetanicum purificatum RP>1*

*RP = Relativni u¢innost (ELISA test) je vyjadfena porovnanim hladiny protilatek v séru morcat
s hladinou protilatek v referen¢nim séru ziskaném po vakcinaci morcat a jeho srovnanim
s mezinarodnim standardem.

Pomocné latky:
Adjuvans:
Algeldrat 0,1 ml

Excipiens:
Thiomersal 0,15 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Kong, skot, ovce, kozy a psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci koni, skotu, ovci, koz a psi proti tetanu od 3. mésice véku.
Nastup imunity: 14-21 dni po zakladni vakcinaci

Doba trvani imunity: minimalné 2 roky, u koni 4 roky

4.3 Kontraindikace
Zvifata nemocnd, vyhubla a v rekonvalescenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Dostihové, sportovni a tazné kon¢ se doporucuje vakcinovat mimo intenzivni pracovni zatéz.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.
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Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji 1é¢ivy pripravek zvifatim
V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy. Vakcina miize vyjimecné vyvolat hypersensitivni stav. V takovém ptipadé se aplikuje
symptomaticka 1écba.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Pfed upotiebenim je nutné obsah 1ékovky protiepat.

Davka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Zpusob podani: intramuskularné do glutealni svaloviny. U koni se doporu¢uje aplikace metodou tzv.
suché jehly, nejlépe do glutealni svaloviny, u zvlast’ neklidnych koni je mozna aplikace do kréni ¢i
prsni svaloviny.

Zakladni vakcinace:
2 davky v intervalu 3 tydnt pro zvifata starsi 3 mésica.

Revakcinace:
Doporucuje se revakcinace po dvou letech, u koni za 4 roky. V indikovanych ptipadech je mozné
podat dal$i booster davku diive nez za uvedenou dobu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnéasobna davka vakciny nezptsobuje zadné dalsi vedlejsi ucinky, nezZ ty popsané v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity
Kong, skot, ovce,kozy: Bez ochrannych Ihtt.
Psi: Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro koné, skot, ovce, kozy a psy.
ATCvet kod: QIO5AB (inaktivované bakterialni vakciny v¢etné mykoplazmat, toxoidt a chlamydii).

Po aplikaci anatoxinu obsazeného ve vakciné do téla zvifete dojde k tvorbé specifickych protilatek,
které pak chrani imunizované zvife proti tetanu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Algeldrat
Thiomersal
Pufrovany fyziologicky roztok:
Chlorid sodny

Chlorid .draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin (plati pro vicedavkova baleni).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Uchovavejte v suchu.

Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky, uzaviené pryZovymi propichovacimi zatkami, opatfenymi hlinikovymi pertlemi.
Lahvi¢ky jsou baleny do plastovych krabi¢ek s jamkami pro upevnéni lahvicek (velikost baleni
1 ml — 5 ml) nebo jednotlivé v kartonovych skladackach (velikost baleni 5 ml — 20 ml).
Nebo piedplnéné plastové injekéni stiika¢ky o objemu 1 ml. Injekéni stiikacky jsou umistény
Vv plastovych vanickach po dvou kusech.

Velikost baleni: 2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml,
1 x5ml, 10 x 5 ml,
1 x10ml, 1 x 20 ml.

Pribalova informace je soucasti kazdého baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel.: +420 517 318 500

fax: +420 517 318 319

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CIiSLO

97/197/91-C
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