ANHANGI

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tetanus-Serum WDT, Injektionslosung fiir Pferde, Schafe und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirks toff:
Immunglobuline gegen Tetanustoxin: mindestens 1.000 [E*/ml
Protein vom Pferd: max. 170 mg/ml

* Internationale Einheiten
Hilfsstoff: Phenol (Konservierungsmittel): 4,0 - 5,0 mg/ml

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusamme nsetzung, falls diese

Qualitative Zus amme nsetzung sonstiger Information fiir die ordnungs gemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Aussehen: Klare bis leicht gelbliche wéssrige Losung.
3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierarten

Pferd, Schaf, Hund
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Tetanus—Serum WDT wird zur Schutz- oder Heilbehandlung gegen Tetanus eingesetzt.

Die Schutzbehandlung ist bei fehlender oder ungeniigender aktiver Immunitit gegen Tetanus z.B. bei
Verletzungen, vor Operationen, bei Geburtshilfen und bei Neugeborenen angezeigt. Damit erhalten die
behandelten Tiere einen sofortigen Schutz, wéhrenddessen der korpereigene Abwehrmechanismus
aufgebaut werden kann. Dieser sofortige Schutz ist allerdings nur von begrenzter Dauer.

Die passive Impfung mit Tetanus-Serum WDT sollte durch eine zusitzliche aktive Immunisierung
erginzt werden (Simultanimpfung). Dabei werden dem Patienten gleichzeitig, aber oOrtlich getrennt,
Tetanus—Serum WDT und ein Tetanus—Toxoid-Impfstoff verabreicht. Bei der Simultanimpfung wird
unter dem Schutz der Serumdosis die Bildung von Antikérpern durch die Applikation des Tetanus—
Toxoid-Impfstoffs angeregt. Die nach ca. 3 Wochen weitgehend abgebauten passiven Antitoxine sind
dann durch aktiv gebildete Antikorper ersetzt worden.

Die Effektivitit der Serumtherapie hingt wesentlich von der Dosierung und dem Zeitpunkt der
Behandlung ab.

Je frither die Behandlung einsetzt, umso groBer ist die Wirksamkeit.

Eine Behandlung in den ersten Stunden nach einer Lision (Verletzungen, verunreinigte Wunden,
Vernagelungen und é&hnlichem) ist deshalb besonders empfehlenswert, um einen raschen und
bestmdglichen Schutz zu erreichen.

Beginn der Immunitét: Sofort

Dauer der Immunitit: 3 Wochen



Die Heilbehandlung erfolgt beim ersten Auftreten von Krankheitserscheinungen, die auf eine Tetanus-
Infektion hindeuten. Die Behandlung sollte mit hohen Dosen eingeleitet werden.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keme.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Sterile Kantilen und Spritzen fiir die Applikation verwenden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Zieltierarten: Pferd, Schaf, Hund

Sehr selten Allergische Reaktion'; anaphylaktischer Schock?

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Diese Reaktionen konnen durch Sensibilisierung infolge vorausgegangener Injektionen mit
artfremdem Eiwei3 ausgelost werden. Sie konnen sich z.B. als Serumkrankheit darstellen. Bei
Jungtieren ist die Wahrscheinlichkeit solcher Reaktionen gering, da die Bildung einer aktiven
Immunitdt bei diesen Tieren erst etwa zu diesem Zeitpunkt einsetzt. Mit zunehmendem Alter und bei
heterologen Empféangertieren steigt die Gefahr allergischer Reaktionen.

2 Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine angemessene Behandlung eingeleitet
werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustindige nationale Behorde
zu senden. Schauen Sie in die Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdaten.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige We chselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschddlichkeit und Wirksamkeit des Serums bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ausgenommen hiervon sind Tetanus-Toxoid-
Impfstoffe. Ob das Serum vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet
werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.



3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Prophylaxe:
Vor Operationen oder nach Verletzungen:

Subkutane oder intramuskulire Anwendung

Pferd 8.000 — 12.000 L.E. (8 - 12 ml)
Fohlen (bis 100 kg KG) 3.000 LE. (3,0 ml)
Schaf 3.000 LE. (3,0 ml)
Lamm 1.500 L.E. (1,5 ml)
Hund (abhingig vom KG) 500 —2.500 L.E. (0,5 - 2,5 ml)

Sollte die Operationswunde oder die Verletzung nach 10 - 14 Tagen noch nicht abgeheilt sein, so ist
die Serumgabe zu wiederholen.

Simultanimpfung:

Subkutane oder intramuskulire Anwendung.

Die entsprechende prophylaktische Dosis Tetanus—Serum WDT kann zeitgleich aber ortsgetrennt mit
einem Tetanus—Toxoid-Impfstoff verabreicht werden.

Therapie:
Vorzugsweise intravenodse, ansonsten subkutane oder intramuskulidre Anwendung.

Zur Versorgung des Zentralnervensystems mit Antitoxin empfiehlt sich die Verabreichung von
Tetanus—Serum WDT in den Subarachnoidalraum.

Pferd 50.000 1.E. (50 ml)
Fohlen (bis 100 kg KG) 30.000 1.E. (30 ml)
Hund (abhiingig vom KG) 10.000 — 20.000 LE. (10 - 20 ml)

Die angegebene Dosis sollte in einem moglichst frithen Krankheitsstadium gegeben werden. Eine
Wiederholungsgabe an den beiden folgenden Tagen kann forderlich sein.

Dosierungsempfehlungen von Tetanus—Serum WDT zur Prophylaxe und Therapie von Erkrankungen
verursacht durch Infektionen mit Clostridium tetani basieren z. T. nicht auf gezielten klinischen
Versuchen. Die empfohlene Anwendung und Dosierung beruht groBtenteils auf empirischen Daten
und Verdffentlichungen zur Wirksamkeit und Vertriaglichkeit von Tetanus-Immunseren.

Bei dlteren Tieren ist bei Wiederholungsimpfungen oder in Zweifelsfillen eine langsame, fraktionierte
Verabreichung des Serums empfehlenswert, vor allem bei wiederholter Gabe groerer Serummengen.
Moglicherweise vorangegangene heterologe Serum-Applikationen sollten eruiert werden und eine
Notfall-Therapie sollte bereitgehalten werden.

Vor einer intravendsen Anwendung bei heterologen Tieren sollte die Empfindlichkeit in einem Vortest
(1 ml Tetanus-Serum WDT s.c., 30 — 40 Minuten Beobachtungszeit) gepriift werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Ge genmittel)

Nach Uberdosierung sind Unvertriglichkeitsreaktionen, die von den unter Punkt 3.6 aufgefiihrten
Nebenwirkungen abweichen, unwahrscheinlich.

Da gezielte klinische Untersuchungen zur Vertriglichkeit von Uberdosierungen nicht vorliegen,
sollten die empfohlenen therapeutischen Dosierungen nicht {iberschritten werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvetCode: QI05AMO1, QI04AMO02, QI07TAM
Antisera, Immunglobulin-Zubereitungen und Antitoxine, Clostridium Antiserum

Tetanus-Serum ist ein gereinigtes Antiserum vom Pferd, welches Tetanusantitoxin enthélt und zu einer
passiven Immunitdt gegen eine Tetanusinfektion flihrt. Die passive Immunisierung kann als Therapie
oder Prophylaxe durchgefiihrt werden.

Tetanus ist gekennzeichnet durch spastisch-tonische Krampfe der quergestreiften Muskulatur. Diese
Symptome werden durch das Toxin von Clostridium tetani hervorgerufen, das an den Nerven entlang
zum ZNS wandert. Dem Organismus werden durch die passive Immunisierung spezifische, gegen das
Tetanus-Toxin gerichtete Antikdrper zugefiihrt. Die Wirkung des Antitoxins besteht in der
Neutralisation des freien Tetanus-Toxins im Gewebe sowie in der Verzdgerung und bei Anwendung
hoher Dosen in der partiellen Hemmung der Wirkung des an die Rezeptorensubstanz gebundenen
Toxins.

Parenteral verabreichtes Antiserum kann Tetanus-Toxin neutralisieren, das sich im Bereich der
Verletzung und im vaskuldren und lymphatischen System befindet. Dagegen wird Toxin, das sich
bereits im ZNS befindet, durch parenterale Gaben von Tetanus-Antiserum nicht beeinflusst. In
klinischen Versuchen konnte gezeigt werden, dass ZNS-gebundenes Toxin durch subarachnoidale
Injektionen von Antiserum graduell neutralisiert werden kann.

Der Erfolg einer Behandlung wird durch die Inkubationszeit und den Schweregrad der Erkrankung
bestimmt. Neben der Applikation von Antiserum sind die symptomatische Therapie und die
Verabreichung von Antibiotika von entscheidender Bedeutung fiir eine erfolgreiche Therapie der
Erkrankung.

Maximale Antitoxin-Serumspiegel werden bei intravendser Applikation von Tetanus-Serum WDT
unmittelbar, bei subkutaner Applikation nach ca. 2 Tagen erreicht.

Die Antitoxintiter im Serum nehmen anschlieBend langsam wieder ab. Schiitzende Antitoxintiter
bleiben fiir ca. 2 bis 3 Wochen bestehen.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen als denin Abschnitt 3.8 angegebenen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 24 Stunden

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Im Kiihlschrank lagern (2° C - 8° C).

Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffe nheit des Behiltnisses

10 ml-Durchstechflasche (Klarglas, Typ II) mit Gummistopfen und Aluminiumkappe in einer
Faltschachtel.



50 ml-Durchstechflasche (Klarglas, Typ II) mit Gummistopfen und Aluminiumkappe in einer
Faltschachtel.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwe ndung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfiélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG,

Siemensstr. 14,

30827 Garbsen

Tel: 05131 705-0

Fax:05131 705-333

E-Mail: info@wdt.de

7. ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: A258/79

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27/12/2005

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

05/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANGIII

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{Faltschachtel}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tetanus-Serum WDT

2. WIRKSTOFF

Immunglobuline gegen Tetanustoxin: mindestens 1.000 IE*/ml
Protein vom Pferd: max. 170 mg/ml

* Internationale Einheiten

3. PACKUNGSGROSSEN

10 ml
50 ml

l4. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Schaf, Hund

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Prophylaxe bei Tieren, um das Risiko einer Tetanusinfektion durch unfallbedingte Verletzungen
oder durch Operationen zu reduzieren.

Zur Simultanimpfung mit Tetanustoxoid-Impfstoffen bei verletzten, nicht oder nur unvollstindig
immunisierten Tieren.

l6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur intravendsen, subkutanen, intramuskuldren oder subarachnoidalen Injektion.

|7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK, LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.



|1 1. VERMERK,NURZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN“

Arzneimittel unzugédnglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

WDT eG (Logo)

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

A258/79

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

{Etike tt/50 ml}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tetanus—Serum WDT

[2. WIRKSTOFF

Immunglobuline gegen Tetanustoxin: mindestens 1.000 IE
Protein vom Pferd: max. 170 mg/ml

|3. ZIELTIERARTEN

Pferde, Schafe, Hunde

l4.  ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|S.  WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern.
Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

WDT eG (Logo)

|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

{Etike tt/10 ml}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Tetanus-Serum WDT

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Immunglobuline gegen Tetanustoxin: > 1000 IE/ml
Protein vom Pferd: <170 mg/ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

|4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 24 Stunden verbrauchen.

12



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Tetanus-Serum WDT, Injektionslosung fiir Pferde, Schafe und Hunde

28 Zusamme ns etzung

Immunglobuline gegen Tetanustoxin: mindestens 1.000 [E*/ml
Protein vom Pferd: max. 170 mg /ml
* Internationale Einheiten

Phenol (Konservierungsmittel): 4,0 - 5,0 mg/ml
Aussehen: Klare bis leicht gelbliche wéssrige Losung.

3. Zieltierarten

Pferde, Schafe, Hunde
4. Anwendungsgebiete

Tetanus-Serum WDT wird zur Schutz- oder Heilbehandlung gegen Tetanus eingesetzt. Die
Schutzbehandlung ist bei fehlender oder ungeniigender aktiver Immunitdt gegen Tetanus, z. B. bei
Verletzungen, vor Operationen, bei Geburtshilfen und bei Neugeborenen angezeigt.

Damit erhalten die behandelten Tiere einen sofortigen Schutz, wihrenddessen der korpereigene
Abwehrmechanismus aufgebaut werden kann. Dieser sofortige Schutz ist allerdings nur von
begrenzter Dauer.

Die passive Impfung mit Tetanus-Serum WDT sollte durch eine zusdtzliche aktive Immunisierung
erginzt werden (Simultanimpfung). Dabeiwerden dem Patienten gleichzeitig, aber ortlich getrennt,
Tetanus-Serum WDT und ein Tetanus-Toxoid-Impfstoff verabreicht. Bei der Simultanimpfung wird
unter dem Schutz der Serumdosis die Bildung von Antikérpern durch die Applikation des Tetanus-
Toxoid-Impfstoffs angeregt. Die nach ca. 3 Wochen weitgehend abgebauten passiven Antitoxine sind
dann durch aktiv gebildete Antikorper ersetzt worden.

Die Effektivitit der Serumtherapie héingt wesentlich von der Dosierung und dem Zeitpunkt der
Behandlung ab. Je frither die Behandlung einsetzt, umso groB3er ist die Wirksamkeit.

Eine Behandlung in den ersten Stunden nach einer Lésion (Verletzungen, verunreinigte Wunden,
Vernagelungen und dhnlichem) ist deshalb besonders empfehlenswert, um einen raschen und
bestmoglichen Schutz zu erreichen.

Beginn der Immunitét: Sofort
Dauer der Immunitidt: 3 Wochen

Die Heilbehandlung erfolgt beim ersten Auftreten von Krankheitserscheinungen, die auf eine Tetanus-
Infektion hindeuten. Die Behandlung sollte mit hohen Dosen eingeleitet werden.

5.  Gegenanzeigen
Keme.
6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Sterile Kantilen und Spritzen fiir die Applikation verwenden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

14



Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trichtigkeit und Laktation:
Kann wihrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstice Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Serums bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ausgenommen hiervon sind Tetanus—Toxoid-
Impfstoffe. Ob das Serum vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet
werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierung sind Unvertréglichkeitsreaktionen, die von den oben aufgefiihrten

Nebenwirkungen abweichen, unwahrscheinlich.
Da gezielte klinische Untersuchungen zur Vertréglichkeit von Uberdosierungen nicht vorliegen,
sollten die empfohlenen therapeutischen Dosierungen nicht tiberschritten werden.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen als denin Abschnitt ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen™ angegebenen Tierarzneimitteln mischen.

7.  Nebenwirkungen

Zieltierarten: Pferd, Schaf, Hund

Sehr selten Allergische Reaktion'; anaphylaktischer Schock?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Diese Reaktionen konnen durch Sensibilisierung infolge vorausgegangener Injektionen mit
artfremdem Eiweil} ausgelost werden. Sie konnen sich z.B. als Serumkrankheit darstellen. Bei
Jungtieren ist die Wahrscheinlichkeit solcher Reaktionen gering, da die Bildung emer aktiven
Immunitdt bei diesen Tieren erst etwa zu diesem Zeitpunkt einsetzt. Mit zunehmendem Alter und bei
heterologen Empfangertieren steigt die Gefahr allergischer Reaktionen.

2 Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziiglich eine angemessene Behandlung eingeleitet
werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimitte]l nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber ihr nationales Meldesystem https://www.vet-uaw.de melden.

8.  Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwe ndung

Prophylaxe:
Vor Operationen oder nach Verletzungen:

Subkutane oder intramuskulire Anwendung

Pferd 8.000 — 12.000 L.E. (8- 12 ml)
Fohlen (bis 100 kg KG) 3.000 LE. (3,0 ml)
Schaf 3.000 LE. (3,0 ml)
Lamm 1.500 LE. (1,5 ml)
Hund (abhéingig vom KG) 500 —2.500 LE. (0,5 - 2,5 ml)

Sollte die Operationswunde oder die Verletzung nach 10 - 14 Tagen noch nicht abgeheilt sein, so ist
die Serumgabe zu wiederholen.
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Simultanimpfung:

Subkutane oder intramuskulire Anwendung.

Die entsprechende prophylaktische Dosis Tetanus—Serum WDT kann zeitgleich aber ortsgetrennt mit
einem Tetanus—Toxoid-Impfstoff verabreicht werden.

Therapie:
Vorzugsweise intravenodse, ansonsten subkutane oder intramuskulire Anwendung.

Zur Versorgung des Zentralnervensystems mit Antitoxin empfiehlt sich die Verabreichung von
Tetanus—Serum WDT in den Subarachnoidalraum.

Pferd 50.000 1.E. (50 ml)
Fohlen (bis 100 kg KG) 30.000 1.E. (30 ml)
Hund (abhiingig vom KG) 10.000 — 20.000 LE. (10 - 20 ml)

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Die angegebene Dosis sollte in einem mdglichst friihen Krankheitsstadium gegeben werden. Eine
Wiederholungsgabe an den beiden folgenden Tagen kann forderlich sein.

Dosierungsempfehlungen von Tetanus—Serum WDT zur Prophylaxe und Therapie von Erkrankungen
verursacht durch Infektionen mit Clostridium tetani basieren z. T. nicht auf gezielten klinischen
Versuchen. Die empfohlene Anwendung und Dosierung beruht groftenteils auf empirischen Daten
und Verdffentlichungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Tetanus-Antiseren.

Bei élteren Tieren ist bei Wiederholungsimpfungen oder in Zweifelsfillen eine langsame, fraktionierte
Verabreichung des Serums empfehlenswert, vor allem bei wiederholter Gabe groferer Serummengen.
Moglicherweise vorangegangene heterologe Serum-Applikationen sollten eruiert werden und eine
Notfall-Therapie sollte bereitgehalten werden.

Vor einer intravendsen Anwendung bei heterologen Tieren sollte die Empfindlichkeit in einem Vortest
(1 ml Tetanus-Serum WDT s.c., 30 — 40 Minuten Beobachtungszeit) gepriift werden.

Sie diirfen Tetanus-Serum WDT nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Schlierenbildung
und/oder deutliche Triibung; groBere, sichtbare Partikel; nicht aufschiittelbare Ablagerungen am
Boden der Flasche.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2° C—8° C).

Vor Frost schiitzen.
Vor Licht schiitzen.

13

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 24 Stunden

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul-Nr.:  A258/79

10 ml-Durchstechflasche (Klarglas, Typ II) mit Gummistopfen und Aluminiumkappe in einer
Faltschachtel.

50 ml-Durchstechflasche (Klarglas, Typ II) mit Gummistopfen und Aluminiumkappe in einer
Faltschachtel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

15. Datum derletzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

05/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG
Siemensstr. 14

30827 Garbsen

Deutschland

E-Mail: pharmakovigilanz@wdt.de

Tel: +49 5131 7054010

Falls weitere Informationen {iber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Zulassungsinhaber in Verbindung,

17. Weitere Informationen

Tetanus-Serum ist ein gereinigtes Antiserum vom Pferd, welches Tetanusantitoxin enthélt und zu einer
passiven Immunitit gegen eine Tetanusinfektion fithrt. Die passive Immunisierung kann als Therapie
oder Prophylaxe durchgefiihrt werden.

Tetanus ist gekennzeichnet durch spastisch-tonische Krampfe der quergestreiften Muskulatur. Diese
Symptome werden durch das Toxin von Clostridium tetani hervorgerufen, das an den Nerven entlang
zum ZNS wandert. Dem Organismus werden durch die passive Immunisierung spezifische, gegen das
Tetanus-Toxin gerichtete Antikdrper zugefiihrt. Die Wirkung des Antitoxins besteht in der
Neutralisation des freien Tetanus-Toxins im Gewebe sowie in der Verzogerung und bei Anwendung
hoher Dosen in der partiellen Hemmung der Wirkung des an die Rezeptorensubstanz gebundenen
Toxins.

Parenteral verabreichtes Antiserum kann Tetanus-Toxin neutralisieren, das sich im Bereich der
Verletzung und im vaskuldren und lymphérenatischen System befindet. Dagegen wird Toxin, das sich
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bereits im ZNS befindet, durch parenterale Gaben von Tetanus-Antiserum nicht beeinflusst. In
klinischen Versuchen konnte gezeigt werden, dass ZNS-gebundenes Toxin durch subarachnoidale
Injektionen von Antiserum graduell neutralisiert werden kann.

Der Erfolg einer Behandlung wird durch die Inkubationszeit und den Schweregrad der Erkrankung
bestimmt. Neben der Applikation von Antiserum sind die symptomatische Therapie und die
Verabreichung von Antibiotika von entscheidender Bedeutung fiir eine erfolgreiche Therapie der
Erkrankung,

Maximale Antitoxin-Serumspiegel werden bei intravendser Applikation von Tetanus-Serum WDT
unmittelbar, bei subkutaner Applikation nach ca. 2 Tagen erreicht.

Die Antitoxintiter im Serum nehmen anschlieBend langsam wieder ab. Schiitzende Antitoxintiter
bleiben fiir ca. 2 bis 3 Wochen bestehen.
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