SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cloteid 4 injek¢na suspenzia pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ldavka (1 ml) obsahuje:

Ucinna latky:

Toxoid tetanu purifikovany ~ RP > 1*

*RP = Relativna u¢innost’ (ELISA test) vyjadrena porovnanim hladiny protilatok v sére morciat
s hladinou protilatok V referenénom sére ziskanom po vakcinacii mor¢iat a jeho porovnanim

s medzinarodnym $tandardom.

Adjuvans:
Hydratovany oxid hlinity 0,1 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a psy od 3 mesiacov zivota.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizaciu koni, hoviddzieho dobytka, oviec, kdz a psov proti tetanu.
Nastup imunity priblizne: 21 dni po primovakcinacii

Trvanie imunity priblizne: hovdadzi dobytok, ovce, kozy, psy - 2 roky ; kone - 4 roky
Nastup a trvanie imunity neboli preukazané ¢elenznym (infek¢nym) pokusom.
4.3 Kontraindikacie

Zvierata choré, vychudnuté a v rekonvalescencii.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Dostihové, Sportové a tazné kone sa odportica vakcinovat’ mimo intenzivnej zataze.



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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcina moéze vynimoéne vyvolat hypersenzitivau reakciu. V takom pripade sa aplikuje
symptomaticka liecba.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moéze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny V pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Primovakcinécia:

1. injekcia — 1 davka (1 ml) intramuskularne do glutealnej svaloviny,

2. injekcia — 1 davka o 3 tyzdne neskor .

Revakcinacia: 1 davka za 2 roky po primovakcinacii (u koni za 4 roky ).

U koni aplikovat’ metddou tzv. suchej ihly, najlepsie do glutealnej svaloviny.

U mimoriadne nepokojnych koni je mozné vakcinu aplikovat’ do krénej alebo prsnej svaloviny.

Obsah liekovky pred pouzitim pretrepat’.

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

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v Casti 4.6

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy
a psy - Inaktivované bakteridlne vakciny vratane mykoplaziem, toxoidov a chlamydii.

Kod ATCvet: : QI02AB, QIO3AB, QI04AB, QIOSAB, QI07AB

Po aplikacii vakciny dochadza k tvorbe $pecifickych protilatok, ktoré nasledne chrania imunizované
zviera proti tetanu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersal

Pufrovany fyziologicky roztok:
Chlorid sodny



Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: do 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené liekovky typ 1 (3 ml, 9 ml a 10 ml liekovka) alebo typ Il (20 ml liekovka) uzavreté
vzduchotesne gumenymi chlorbutylenovymi prepichovacimi zatkami a hlinikovym uzaverom.
Vonkajsim obalom su plastové Skatulky (pre velkost balenia 1 ml — 5 ml) alebo karténové Skatulky
(pre vel’kost balenia Sml — 20ml)

Velkost balenia: 2x1ml, 10x1ml,20x1ml, 1 x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

97/197/91-S

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

23/11/1994 / 08/02/2005 /

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

plastova $katulka s vieckom alebo kartonova $katul’ka
2x1ml,10x1ml,20x1ml, 1x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml.

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cloteid 4 injek¢na suspenzia pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a psy

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1davka (1 ml) obsahuje:

U¢inna latky:

Toxoid tetanu purifikovany RP>1*

*RP = Relativna ucinnost’ (ELISA test) vyjadrend porovnanim hladiny protilatok v sére morciat
s hladinou protilatok v referencnom sére ziskanom po vakcindcii morciat a jeho porovnanim
s medzinarodnym Standardom.

Adjuvans: Hydratovany oxid hlinity 0,1 ml

Pomocné latky: Thiomersal 0,15 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

2x1ml,10x1Iml,20x1Iml, 1 x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml.

|5. CIELOVY DRUH

Kone, hoviddzi dobytok, ovce, kozy a psy.

6. INDIKACIA

Na aktivnu imunizéaciu koni, hoviddzieho dobytka, oviec, kdz a psov proti tetanu od 3 mesiacov zZivota.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramuskulédrne do glutealnej svaloviny. U koni aplikovat’ metédou tzv. suchej ihly, najlepsie do
glutealnej svaloviny. U mimoriadne nepokojnych koni je mozné vakcinu aplikovat’ do krénej alebo
prsnej svaloviny.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat. Dostihové, Sportové a tazné kone sa odporaca vakcinovat
mimo intenzivnej zataze.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidéacia obalov, akychkol'vek zvyskov vakciny a zdravotnickych pomdcok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ 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

97/197/91-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

sklenena liekovka /1 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cloteid 4 injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 davka (1 ml):
Ucinné latky: Toxoid tetanu purifikovany RP >1

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 ml, 5ml, 10 ml, 20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

IM pouzitie.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

| 9.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cloteid 4 injek¢éna suspenzia pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a psy

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

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cloteid 4 injek¢na suspenzia pre kone, hoviddzi dobytok, ovce, kozy a psy
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1déavka (1 ml) obsahuje:

U¢inna latky:

Toxoid tetanu purifikovany RP>1*

*RP = Relativna ucinnost’ (ELISA test) vyjadrena porovnanim hladiny protilatok v sére mor¢iat
s hladinou protilatok v referencnom sére ziskanom po vakcindcii morciat a jeho porovnanim
s medzinarodnym Standardom.

Adjuvans:
Hydratovany oxid hlinity 0,1 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,15 mg

4. INDIKACIA

Na aktivnu imunizéaciu koni, hoviddzieho dobytka, oviec, kdz a psov proti tetanu.
Nastup imunity priblizne: 21 dni po primovakcinacii

Trvanie imunity priblizne: hovadzi dobytok, ovce, kozy, psy - 2 roky ; kone - 4 roky
Nastup a trvanie imunity neboli preukdzané ¢elenznym (infekénym) pokusom.

5. KONTRAINDIKACIE

Zvierata choré, vychudnuté a v rekonvalescencii.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina moéze vynimoéne vyvolat hypersenzitivnu reakciu. V takom pripade sa aplikuje
symptomaticka liecba.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a psy od 3 mesiacov zivota.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Primovakcinacia:

1. injekcia — 1 davka (1 ml) intramuskularne do glutealnej svaloviny,
2. injekcia — 1 davka o 3 tyzdne neskor .



Revakcinacia: 1 davka za 2 roky po primovakcinacii ( u koni za 4 roky ).

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

U koni aplikovat’ metodou tzv. suchej ihly, najlepsie do glutealnej svaloviny.

U mimoriadne nepokojnych koni je mozné vakcinu aplikovat’ do krénej alebo prsnej svaloviny.
Obsah liekovky pred pouZzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Pri teplote 2 az 8 °C, v tme a suchu.

Po prvom otvoreni lieckovky obsah spotrebovat’ do 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouZivanie U zvierat:
Dostihové, Sportové a tazné kone sa odporaca vakcinovat’ mimo intenzivnej zataze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

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

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky okrem tych
uvedenych v Casti 6.

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 ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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

Velkost balenia: 2x1ml, 10x1ml,20x1ml, 1 x5ml, 10 x5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml.
LEN PRE ZVIERATA. LEN NA PREDPIS VETERINARNEHO LEKARA



