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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Ser Clostetan, ser antitetanic injectabil pentru cai, vaci, oi, capre, por01fM3101, pentru

imunizare pasiva impotriva tetanosului

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanta activi:

Immunoserum tetanicum equinum nativum min. 300 Ul
Excipient:
Fenol max. 0,5 %

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilad

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
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 - porcine, 6
luni - cdini si 6 luni — pisici)

4.2 Indiéatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Produsul se administreaz la cai, vaci, oi, capre, porci, cdini si pisici, pentru imunizarea pasiva a
animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratarii plagilor, etc. Produsul poate fi utilizat in
scop terapeutic la instalarea tetanosului.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

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. e
Produsul trebuie adus la temperatura corpului in baie de api cu putin timp inainte de admi :




4.6 Reactii adverse 5
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La locud administrarii poate fi obsqx;?
reactii de soc anafilactic, dupad admin;

un edem usor care dispare spontan in trei zile. Rar pot apare
rari repetate.

statie sau lactatie

o

4.7 Utilizare in perio_ada de‘
Produsul poate fi utili;;;—f;l perioada de gestatie sau lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:

Cai, vaci, oi, capre, cini s pisici: subcutanat, intramuscular sau intravenos.
Porci: subcutantat sau intramuscular.

Volumele mari trebuie divizate si administrate in mai multe locuri.
Doze:

Profilactic:

Cai, vaci 4 000 -6 000 UI (13 -20 ml)
Oi, capre, porci, cdini, pisici 2000-3000UI(7-10mb)
Terapeutic:

Cai, vaci 40 000 UI (140 ml)

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

Doza terapeutica se administreaza zilnic, timp de 2 - 4 zile, in functie de starea de sanitate a
pacientului.

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

Administrarea unei doze duble nu a evidentiat niciun efect asupra speciilor {intd. Un volum mare de
produs administrat ntr-un singur loc poate leza tesuturile adiacente si poate provoca reactii secundare.

4.11 Timp de asteptare
0 zile

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: 97 Imunopreparate veterinare
Codul veterinar ATC: QI0OSAM

Serul administrat profilactic oferd imunitate pasiva pentru 7 — 10 zile. In cazul utilizrii terapeutice
dozele sunt multiplicate, iar doza depinde de starea animalelor si se repeta zilnic timp de 2 - 4 zile.
Imunitatea pasivd dureazi 7 — 10 zile de la ultima administrare a produsului.

Produsul contine globuline capabile si neutralizeze neurotoxina specificd, produsd de Clos
tetani.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Mnague
Pt

6.1  Lista excipientilor

CTintya N

Fenol
Apd pentru prearate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa 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 primar

Flacoane de sticld x 20 ml, x 100 ml, de clasa hidrolitica I1, inchise cu un dop de cauciuc si 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. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Romania
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190064

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
03.07.2013/24.03.2019

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2020

INTERDICTII PENRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE




ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE%SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE de carton 1 x 20 ml, § xﬂ) 1,1 x 100 ml
\ A
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Ser Clostetan, ser antitetanic injectabil pentru cai, vaci, oi, capre, porci, cdini i pisici, pentru
imunizare pasiva impotriva tetanosului
{pictograma pentru specia tint)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 ml contine:

Substanta activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativum min. 300 Ul
Excipient:

Fenol max. 0,5 %

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1 x20ml
5x20ml
1x 100 m}

[5.  SPECH TINTA |

Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini si pisici.

(6. INDICATII |

Pentru imunizarea pasiva a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratarii plagilor, etc.
Produsul 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 J
Nu sunt.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#d/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, se va utiliza in 10 ore.
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A se agita continutului flaconului inainte de utilizare.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N RGELE
NS
N~
A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). — )
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor locale.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinari.

13.
MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU RESTRICTII

| 14.
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Roménia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

190064
NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE i CRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon de sticld de 20 ml, 100 ml >

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Ser Clostetan, ser antitetanic injectabil pentru cai, vaci, oi, capre, porci, cdini §i pisici, pentru
imunizare pasiva Impotriva tetanosului

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 ml contine:
Substanti activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativum min. 300 UI
Excipient:
Fenol max. 0,5 %
(3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
20 ml
100 ml

(5. SPECH TINTA |

Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini si pisici.

[6. INDICATII |

Pentru imunizarea pasiva a animalelor in timpul interventiilor chirurgicale, tratirii plagilor, etc.
Produsul 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 {lund/an}
Dupa prima deschidere a ambalajului primar, se va utiliza in 10 ore.




11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

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

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

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta Romania stl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Romania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190064
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT W,
Ser Clostetan, ser antitetanic injectabil pentru cai, vaci, oi, caﬁrc, porciU swedini §i plSlCl pentru

imunizare pasivd impotriva tetanosului -\;\\,_‘\' ¥ENTEL
\\‘:::;—"

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, Romania

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, ser antitetanic injectabil pentru cai, vaci, oi, capre, porci, cdini §i pisici, pentru
imunizare pasiva impotriva tetanosului

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml contine:
Substanti activa:

Immunoserum tetanicum equinum nativum min. 300 UI
Excipient:
Fenol max. 0,5 %

Solutie injectabila
4. INDICATII

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

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE

La locul administrarii poate fi observat un edem usor care dispare spontan in trei zile. Rar pot apirea
reactii de soc anafilactic, dupd administrari repetate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, capre, porci, cdini si pisici (incepdnd cu varsta de 6 luni - cai, 4 luni - vaci, 2 luni -
ovine, 2 luni - caprine, 2 luni - porcine, 6 luni - cdini si 6 funi — pisici).

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

Calea de administrare:
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Cai, vaci, oi, capre, cdini si pisici: subcutgnat, intramuscular sau intravenos.
Porci: subcutantat sau intramuscular,

J

Doze: |

Profilactic: e

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

Cai, vaci 40 000 UI (140 ml)

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

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Volumele mari trebuie divizate si administrate in mai multe locuri.
Agitati bine continutul flaconului inainte de utilizare.
Produsul trebuie adus la temperatura corpului in baie de apa cu putin timp inainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

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

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

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

Administrarea unei doze duble nu a evidentiat niciun efect asupra animalelor din speciile {intd. Un
volum mare de produs administrat intr-un singur loc poate leza tesuturile adiacente si poate provoca
reactii secundare,

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2020

15. ALTE INFORMATI

Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane de sticld x 20 ml, x 100 ml, de clasa hidrolitica II, inchise cu un dop de cauciuc si capsate cu
un capac de aluminiu. Flacoanele cu vaccin sunt introduse in cutie de carton. //
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Ambalaje: 1 x20ml, 5 x20 ml, 1 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugiim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



