B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
PPHU ,,INEX” Spoétka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Substancja czynna:
Anatoksyna tezcowa oczyszczona RP*>1

*RP — moc wzglgdna wyrazona poprzez poréwnanie poziomu przeciwcial w surowicy §winek
morskich z poziomem przeciwcial w surowicy referencyjnej otrzymanej po zaszczepieniu
swinek morskich i poréwnaniu wzgledem migdzynarodowego standardu

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 0,1 ml

Substancja pomochicza:
Tiomersal 0,15 mg
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodparnianie koni, bydta, owiec, kdz i psow 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 i pséw
Odporno$¢ utrzymuje si¢: co najmniej 2 lata, u koni 4 lata.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorych, wychudzonych i rekonwalescentow.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psow, owiec, koz, bydta i koni zaobserwowano wystepowanie obrzgku w okresie od 1-go do nie
dtuzej niz 11-go dnia. Bolesno$¢ w miejscu podania wystepowala u k6z do 7 dnia po szczepieniu.
Najwyzszy wzrost temperatury ciata po szczepieniu wynosit o 1°C u pséw i koni, oraz o 1,2°C u koz,
owiec 1 bydla. Szczepionka rzadko moze wywota¢ nadwrazliwo§¢. W takim przypadku nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, owca, koza, pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

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

Sposoéb podania: domigsniowo w zad. U koni zaleca si¢ podawanie produktu metoda suchej igly,
najlepiej w migsnie posladkowe. W przypadku bardzo niespokojnych koni, produkt mozna podawac
do migénia szyjnego lub piersiowego.

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

Szczepienie przypominajace:
Powtdrne szczepienie jest zalecane po dwoch latach, u koni po 4 latach. W okre$lonych przypadkach
mozliwe jest podanie dawki uzupetniajace;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy wstrzasng¢ zawarto$¢ fiolki przed podaniem.

10. OKRES KARENCJI

Kon, bydlo, owca, koza: zero dni
Pies: nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin (opakowania
wielodawkowe).


http://www.urpl.gov.pl/

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaleca si¢ szczepienie koni wyS§cigowych, koni sportowych oraz koni roboczych poza okresami
intensywnego stresu i wysitku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza, laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podwdjna dawka szczepionki nie wywoluje dziatan niepozadanych innych niz wymienione w
punkcie 6.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

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
inex@biofaktor.pl



