CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Anatoksyna tezcowa oczyszczona RP*>1

*RP — moc wzgledna wyrazona poprzez poréwnanie poziomu przeciwciat w surowicy §winek
morskich z poziomem przeciwcial w surowicy referencyjnej otrzymanej po zaszczepieniu

swinek morskich i poréwnaniu wzglgdem miedzynarodowego standardu

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 0,1 ml

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan
Szarobiata do szarobrgzowej zawiesina bez nierozpuszczalnych czastek, po odstaniu z
rozpuszczalnym osadem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydlo, owca, koza, pies
4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodparnianie koni, bydta, owiec, koz i pséw przeciw tezcowi, dla zwierzat w wieku od 3
miesigca zycia.
Powstanie odpornosci: 14 - 21 dni po szczepieniu podstawowym u koni
14 - 21 dni po drugim szczepieniu u bydta, owiec, koz 1 pséw
Odporno$¢ utrzymuje si¢: co najmniej 2 lata, u koni 4 lata.
4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych, wychudzonych i rekonwalescentow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zaleca si¢ szczepienie koni wyscigowych, koni sportowych oraz koni roboczych poza okresami
intensywnego stresu 1 wysitku.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U pséw, owiec, koz, bydta i koni zaobserwowano wystgpowanie obrzgku w okresie od 1-go do nie
dtuzej niz 11-go dnia. Bolesno$¢ w miejscu podania wystepowata u kéz do 7 dnia po szczepieniu.
Najwyzszy wzrost temperatury ciata po szczepieniu wynosit 0 1°C u pséw i koni, oraz o 1,2°C u koz,
owiec i bydta.

Szczepionka rzadko moze wywota¢ nadwrazliwos¢. W takim przypadku nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Nalezy wstrzasna¢ zawarto$¢ fiolki przed podaniem.

Podawac¢ 1 ml, niezaleznie od wieku, wagi 1 rasy zwierzecia.

Sposodb podania: domigsniowo w zad. U koni zaleca si¢ podawanie produktu metoda suchej igly,
najlepiej w miesnie posladkowe. W przypadku bardzo niespokojnych koni, produkt mozna podawac

do migénia szyjnego lub piersiowego.

Szczepienie podstawowe:
2 dawki w odstgpie 3 tygodni u zwierzat starszych niz 3 miesiace.

Szczepienie przypominajace:
Powtdrne szczepienie jest zalecane po dwoch latach, u koni po 4 latach. W okreslonych przypadkach

mozliwe jest podanie dawki uzupeniajace;.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podwojna dawka szczepionki nie wywotuje dziatan niepozadanych innych niz wymienione w
punkcie 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji
Kon, bydto, owca, koza: zero dni

Pies: nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla koniowatych, Preparaty immunologiczne
dla bydta, Preparaty immunologiczne dla owiec, Preparaty immunologiczne dla koéz, Preparaty
immunologiczne dla psowatych

Kod ATCvet: QIO5AA, QI02A, QI04A, QI03A, QI07TA

Anatoksyna zawarta w szczepionce powoduje wytworzenie specjalnych przeciwciat, ktore stopniowo
zabezpieczajg szczepione zwierze przed tezcem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Tiomersal

Buforowany roztwor soli

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin (opakowania
wielodawkowe)

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania bezposrednie:

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 3 ml (dla objetosci szczepionki 1 ml) i 9 ml (dla
objetosci szczepionki 5 ml).

Fiolki z bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosci 20 ml (dla objetosci szczepionki 10 ml i 20 ml).
Fiolki zamykane sg korkami z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami.

Opakowania zewnegtrzne:
Pudetko plastikowe (dla wielkosci: 2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 10 x 5 ml) Iub pudetko tekturowe
(dla wielkosci: 1 x 5ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Grabikowski-Grabikowska PPHU INEX Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 428 35 86, 429 17 19
Fax: (87) 428 35 86, 429 38 64

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



