B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cloteid, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, ko6z i psow

2. Sklad

Kazdy ml dawki zawiera:
Substancja czynna:
Anatoksyna tezcowa oczyszczona RP*>1

*RP — moc wzgledna wyrazona poprzez poréwnanie poziomu przeciwcial w surowicy Kawii
domowych z poziomem przeciwciatl w surowicy referencyjnej otrzymanej po zaszczepieniu kawii

domowych i porownaniu wzglgdem mi¢dzynarodowego standardu.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 0,1 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Tiomersal 0,15 mg

Szarobiata do szarobrazowej zawiesina bez nierozpuszczalnych czastek, po odstaniu z rozpuszczalnym
osadem.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, owca, koza, pies

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie koni, bydta, owiec, koz i psow przeciw tezcowi, dla zwierzat w wieku od 3
miesigca zycia.

Czas powstania odpornosci: 2 - 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu i 2 - 3 tygodnie po

drugim szczepieniu (petna odpornosé)..

Czas trwania odporno$ci: co najmniej 2 lata u bydta, owiec, kéz, pséw i 4 lata u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia: Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Nie stosowac¢ u zwierzat wychudzonych i rekonwalescentow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
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Zaleca si¢ szczepienie koni wyscigowych, koni sportowych oraz koni roboczych poza okresami
intensywnego stresu i wysitku.

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Podwdjna dawka szczepionki nie wywoluje dziatan niepozadanych innych niz wymienione w punkcie
‘Zdarzenia niepozadane’.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, owca, koza, pies:

Czgstos¢ nieznana Obrzek w miejscu podanial

(nie moze by¢ okreslona na Bolesno$¢ w miejscu podania?
podstawie dostgpnych danych):

Czestos¢ nieznana Podwyzszenie temperatury ciata®

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Rzadko Nadwrazliwo$é?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

1 U psow, owiec, koz, bydla i koni zaobserwowano wystepowanie obrzeku w okresie od 1-go do nie
dhuzej niz 11-go dnia.

2Bolesno$¢ w miejscu podania wystepowata u koz 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 i bydta.

#W takim przypadku nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji 1 Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C



PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.

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

Sposob podania: domigsniowo w zad. U koni zaleca si¢ podawanie produktu metoda suchej igly,
najlepiej w migénie posladkowe. W przypadku bardzo niespokojnych koni, produkt mozna podawa¢ do
miesnia szyjnego lub piersiowego.

Szczepienie podstawowe:

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

Szczepienie przypominajace:

powtorne szczepienie jest zalecane po dwoch latach, u koni po 4 latach.

W okreslonych przypadkach, w ktérych istnieje podejrzenie zakazenia laseczka tgzca, mozliwe jest
podanie dawki uzupetniajace;j.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nalezy wstrzgsng¢ zawarto$¢ fiolki przed podaniem.

10. Okresy karencji
Kon, bydto, owca, koza: zero dni.

Pies: nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C.)
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2629/17

Pudetko plastikowe (dla wielko$ci: 2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 10 x 5 ml) lub pudeltko tekturowe
(dla wielkosci: 1 x Sml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska

PPHU ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

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

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

bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané Czechy



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

