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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR § S&
Ser Clostetan inj. ad us vet, g%%K
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Ser antitetanic
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substan{a activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativum min. 300 IU/ 1 ml
Excipient:

Fenol max. 0,5 %

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Preparat injectabil pentru imunizare pasiva impotriva tetanosului

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini i pisici.
(incepénd cu vérsta de 6 luni - cai, 4 luni - vaci, 2 luni - ovine, 2 luni - caprine, 2 luni - suine, 6
luni - cdini si 6 luni — pisici)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea pasiva a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratarii plagilor, etc.
Preparatul poate fi utilizat Tn scop terapeutic la instalarea tetanosului.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu sunt

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplica

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal la

animale

A se agita continutul flaconului inainte de utilizare.
Preparatul trebuie adus la temperatura corpului in baie de apa cu putin timp inainte de administrare.

4.6 Reactii adverse

£

Z3MTEA 2y La locul administrarii poate fi observat un edem usor care dispare spontan in 3 trei zile. Rar pot parea
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4.7 jlizgre in perioada de gestatie sau lactatie
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:
Cai, vaci, oi, capre, cdini i pisici: subcutanat, intramuscular sau intravenos.

Porci: subcutantat sau intramuscular.

Volumele mari trebuie divizate si administrate in mai multe locuri.

Dozaj:

Profilactic:

Cai, vaci 4 000 -6 000 UI (13 - 20 ml)
Oi, capre, porci, ciini, pisici 2 000 -3 000 UI(7 - 10 ml)
Terapeutic:

Cai, vaci 40 000 UI (140 ml)

Oi, capre, porci, cdini, pisici 20 000 UI (70 ml)

Doza terapeuticd se administreaza zilnic, timp de 2 - 4 zile, in functie de starea de sanatate a

pacientului.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei doze duble nu a evidenfiat niciun efect asupra animalelor din speciile {inta.
Un volum mare de preparat aplicat intr-un singur loc poate leza tesuturile adiacente si poate

provoca reactii secundare.
4.11 Timp de asteptare
0 zile
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: 97 Imunopreparate veterinare
Codul veterinar ATC: QI0SAM

Serul administrat profilactic ofera imunitate pasiva pentru 7 — 10 zile. in cazul utilizarii terapeutice
dozele sunt multiplicate, iar dozajul depinde de starea medicala si se repetd zilnic timp de 2 - 4 zile.
Imunitatea pasivé dureaza 7 — 10 zile de la ultima administrare a preparatului.

Preparatul contine globuline capabile si neutralizeze neurotoxina specifica, produsad de Clostridium
tetani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore. :

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
6.5 Natura si compozitia ambalajului primaf

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticld inchise cu un dop de cauciuc i capsate cu un capac de
aluminiu. Flacoanele cu vaccin sunt introduse in cutie de carton.
Ambalaje: 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 1 x 100 ml

6.6 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 acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Nu se aplicad
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II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
rton 1 x20ml, 5x20ml, 1 x 100

"1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.
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EITTERN

Ser Clostetan inj. ad us vet.
Ser antitetanic

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanta activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativuin
Excipient:

Fenol

min. 300 IU/ 1 ml

max. 0,5 %

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Preparat injectabil pentru imunizare pasiva impotriva tetanosului

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x20 ml

| 5. SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, capre, porci, caini §i pisici.

6. INDICATI

Pentru imunizarea pasivd a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratérii pldgilor, etc.

Preparatul poate fi utilizat in scop terapeutic la instalarea tetanosului.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Nu sunt

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&d/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, se va utiliza in 10 ore.



ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

utilizare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NE ’B“‘
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Orice produs medicinal veterinar neuitilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta Romania srl, Str. Fortile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Romania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numir}



A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Ser Clostetan inj. ad us vet.
Ser antitetanic

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanta activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativum
Excipient:

Fenol

min. 300 IU /.1 ml

max. 0,5 %

3. FORMA FARMACEUTICA [

Preparat injectabil pentru imunizare pasiva impotriva tetanosului

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

|5. SPECI TINTA |

Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini §i pisici.

| 6.  INDICATIH | |

Pentru imunizarea pasivd a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratarii plagilor, etc.
Preparatul poate fi utilizat in scop terapeutic la instalarea tetanosului.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

0 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ l

Nu sunt

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, se va utiliza in 10 ore.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

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

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

Bioveta Romania stl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Romania

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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. PROSPECT
Ser Clostetan inj. ad us vet.
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Immunoserum tetanicum equinum nativum (min. 300 [U/1 ml) 5%% N
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Preparat injectabil pentru imunizare pasiva impotriva tetanosului %@’#nm‘r
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAT FANRESN
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Roméania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ser Clostetan inj. ad us vet.
Ser antitetanic

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml contine:

Substanti activa:

Immunoserum letanicum equinum nativum min. 300 IU/ 1 ml
Excipient:

Fenol max. 0,5 %

4. INDICATII

Pentru imunizarea pasiva a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratérii plagilor, etc.
Preparatul poate fi utilizat in scop terapeutic la instalarea tetanosului.

S. CONTRAINDICATI

Nu sunt

6. REACTII ADVERSE

La locul administrérii poate fi observat un edem usor care dispare spontan in 3 trei zile. Rar pot parea
reactii de soc anafilactic, dupa administréri repetate.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini si pisici (incepand cu varsta de 6 luni - cai, 4 lunt - vaci, 2 luni -
ovine, 2 luni - caprine, 2 luni - suine, 6 luni - cdini i 6 luni - pisici).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $SI MOD DE
ADMINISTRARE

Calea de administrare:

~Cai, vaci, oi, capre, caini si pisici: subcutanat, intramuscular sau intravenos.
" Porci: subcutantat sau intramuscular.
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aidvdci 4 000 -6 000 UI (13 - 20 ml)

2.
/,f’.’xf,’""di‘f capy 2000 —3 000 UI (7 - 10 ml)
RCTIS A
Terapeutic: '
Cat, vaci 40 000 UI (140 ml)
04, capre, porci, ciini, pisici 20 000 UI (70 ml)

Doza terapeutici se administreazd zilnic, timp de 2 - 4 zile, in functie de starea de sinitate a

pacientului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Volumele mari trebuie divizate si administrate in mai multe locuri.

Agitati bine continutul flaconului inainte de utilizare.
Preparatul trebuie adus la temperatura corpului in baie de apa cu putin timp inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta sau cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Produsul poate fi utilizat n perioada de gestatie sau lactafie.
Administrarea unei doze duble nu a evidentiat niciun efect asupra animalelor din speciile {inta. Un

volum mare de preparat aplicat intr-un singur loc poate leza tesuturile adiacente §i poate provoca
reactii secundare.

13.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Uz veterinar - Produsul se va elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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