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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOTEID 4 inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva tetanosului
Anatoxind tetanica purificatd 30 UL injectare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie - 1 ml:

Substanta activa:
Anatoxina tetanica purificatd 30 U1

Adjuvant: ,
Suspensie algedrat 2% (Alhidrogel)

Excipienti:
Tiomersal
Solutie de clorura de sodiu

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4.~ PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cai, bovine, ovine, caprine si cdini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Cloteid 4 este un vaccin destinat pentru imunizarea activd a cailor, bovinelor, ovinelor,
caprinelor si cdinilor impotriva tetanosului incepand de la vérsta de 3 luni.
Imunitatea incepe dupd 14 péna la 21 zile de la revaccinare si persistd timp de cel putin 2 ani (4
ani la cai).

4.3 Contraindicatii
Animale bolnave, cahectice si convalescente.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Caii de curse, cai de sport si cai de tractiune se recomanda a fi vaccinai in perioada in care nu
sunt supusi intensiv stresului de lucru.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
- Se vaccineaza numai animalele sanatoase
A se agita continutul flaconului Tnainte de utilizare.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcm T
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului

Pentru utilizator,

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidental
poate provoca dureri puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in
deget, iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de
produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic: ,

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitifi mici
de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care
poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald imediaté, calificat, care poate necesita o incizie imediata si spalarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.>

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugadm

informati medicul veterinar

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 dinl10 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e)
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale)

Foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie

Interac;i’uni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii

simultane a acestui vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar,
Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar va fi

stabilita de la caz la caz.
Cantitati de administrat si calea de administrare

: ‘séptéméni. Urmatoarea doza de rapel va fi aplicatd dupa doi ani de la vaccinare (dupa pam &
la cai). |
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"Fiecare pachet confine prospect.
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é cai, vaccinul poate fi administrat folosind asa-numita metoda de ac uscat, de
—&cmuschu fesieri. In cazuri particulare la cai deosebit de reticenti, vaccinul poate fi
S "muschu cervmah sau pectorah

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O doza dubla este sigura la fiecare specie tinta.

Timp de asteptare
Caini: Nu este cazul.
Cai, bovine, ovine, caprine: Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: imunopreparate de uz veterinar
codul veterinar ATC: Q15AA vaccinuri veterinare

Dupa ce anatoxina continutd in vaccin a fost administratd in corpul animalului, incepe
formarea de anticorpi specifici care ulterior vor proteja animalul imunizat de tetanos.

Imunitatea incepe dupa 14 pana la 21 zile de la revaccinare si persistd timp de cel putin 2
ani (4 ani la cai). Dupd aceastd perioada, o altd dozé de rapel trebuie sd se administrata. in
cazurile .indicate, urmdtoarea dozd de rapel poate fi administratd mai devreme decédt dupd
perioada mentionatd mai sus.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Suspensie algedrat 2% (Alhidrogel), solutie de clorura de sodiu, tiomersal

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitatea produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:3
ani. :

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat si la intuneric la temperatura de 2 - 8 °C.

Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld Inchise ermetic cu dopuri de cauciuc perforabil si
cu capse din aluminiu. Flacoanele contindnd vaccin sunt ambalate in cutii de plastic cu godeuri
pentru fixarea flacoanelor (pentru mérimile de ambalaj de 1 ml la 5 ml) sau separate in cutii de
carton realizate prin indoire (pentru marimile de ambalaj de 5 ml si 20 ml).
Marlmea ambalajului:2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml,

e : 1x5ml, 10 x5 ml,

1x 10ml, 1 x 20 ml
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6.6

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate NN

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

fax 420517318319

e-mail comm(@bioveta.cz

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29. 5. 2007
Data ultimei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SI/SAU UTILIZARE

Produsul se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara
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ETICHETARE -

; NFORMAW@ RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ST, ff.mm\@&\‘\‘\ Eticheti Cutie de carton
*“@(mmé"de plastic cu-godeuri si cu capac)

2 x 1 doza 1 x5 doze
10 x 1 doza 1 x 10 doze
20 x 1 doza 1 x 20 doze
1 x 5 doze
10 x 5 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOTEID 4 inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva tetanosului
Anatoxind tetanica purificatd 30 Ul, injectare

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie - 1 ml:

Substanta activa: Anatoxind tetanica purificata 30 UI
Adjuvant: Suspensie algedrat 2% (Alhidrogel)

Excipienti: Tiomersal,solutie de clorurd de sodiu

| 3.  FORMA FARMACEUTICA I

Injectare.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 X 1 doza

| 5.  SPECII TINTA ]

Cai, bovine, ovine, caprine i cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru a fi utilizat la imunizarea activd a cailor, bovinelor, ovinelor, caprinelor si céinilor impotriva
tetanosului incepénd de la vérsta de 3 luni.
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| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE .

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Caini: Nu este cazul.
Cai, bovine, ovine, caprine: Zero zile.

l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII l

EXP:
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere - 10 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc uscat si la intuneric la temperatura de 2 - 8 °C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:
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:MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOTEID 4 inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva tetanosului
Anatoxina tetanica purificatd 30 Ul, injectare

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Anatoxind tetanica purificata 30 Ul
( 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare IM.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.  NUMARUL SERIEI
Serie:

| 7.  DATA EXPIRARII
EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

CLOTEID 4 inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva tetanosului
Anatoxind tetanica purificatd 30 Ul, injectare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOTEID 4 inj. ad us. vet.
Vaccin impotriva tetanosului

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Compozitie - 1 ml:

Substanta activa: Anatoxina tetanicd purificaté 30 Ul
Adjuvant: Suspensie algedrat 2% (Alhidrogel)

Excipienti: Tiomersal,solutie de clorurd de sodiu

4 INDICATIE (INDICATII)
Cloteid 4 este un vaccin destinat pentru imunizarea activd a cailor, bovinelor, ovinelor,

caprinelor si cdinilor impotriva tetanosului incepand de la varsta de 3 luni.
Imunitatea incepe dupa 14 pana la 21 zile de la revaccinare si persista timp de cel putin 2 ani (4
ani la cai

5. CONTRAINDICATII

Animale bolnave, cahectice si convalescente.
Caii de curse, cai de sport si cai de tractiune se recomanda a fi vaccinati in perioada in care nu sunt

supusi intensiv stresului de lucru.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversa(e)
Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 de animale)
Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10,000 animale) ’
Foarte rare (mai putin de 1 din 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

7.  SPECII TINTA
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GIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MO PEADMINISTRARE

Administrati intramuscular in muschii gluteali. La cai, vaccinul poate fi administrat folosind asa-
numita metoda de ac uscat, de preferintd la muschii fesieri. In cazuri particulare la cai deosebit de
reticenti, vaccinul poate fi administrat in muschii cervicali sau pectorali.

Dozare
1 ml, revaccinarea n acelasi mod dupa trei saptimani.
Urmatoarea doza de rapel va fi aplicata dupa doi ani de la vaccinare (dupa patru ani la cai).

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La cai, vaccinul poate fi administrat folosind asa-numita metoda de ac uscat, de preferintd la muschii
fesieri. in cazuri particulare la cai deosebit de reticenti, vaccinul poate fi administrat in muschii
cervicali sau pectorali.

Caii de curse, cai de sport si cai de tractiune se recomanda a fi vaccinati in perioada in care nu sunt
supusi intensiv stresului de lucru. :

10. TIMP DE ASTEPTARE
Caini: Nu este cazul. .
Cai, bovine, ovine, caprine: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in loc uscat si la intuneric la temperatura de 2 - 8 °C.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichets.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atenfioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Caii de curse, cai de sport si cai de tractiune se recomanda a fi vaccinati in perioada in care nu
sunt supusi intensiv stresului de lucru.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza numai animalele sanatoase
A se agita continutul flaconului Tnainte de utilizare.
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caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat “sfatul medicului si prezentati medxculm ‘
prospectul sau eticheta produsului

Pentru utilizator,

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in
deget, iar in-cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de
produs.

Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic: ,

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici
de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuat, care
poate conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii
simultane a acestui vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar,

Decizia utilizdrii acestui vaccin fnainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O doza dubla este sigurd la fiecare specie tinta.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar _informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

14.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Tititmttatea i incepe dupa 14 pand la 21 zile de la revaccinare si persista timp de cel putin 2 ani (4 ani la
cai). Dupa aceastd perioadd, o altd dozd de rapel trebuie sd se administrata. in cazurile indicate,
urmatoarea doza de rapel poate fi administratd mai devreme decét dupd perioada mentionatd mai sus.

L~Numai pentru uz veterinar™
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinaré.

Marimea ambalajului:2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml,
1x5ml, 10 x 5 ml,
1 x 10 mi, 1 x 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






