PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLOTEID 4 injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Clostridium tetani, tetanicky anatoxin RP>1%*

*RP = Relativni uc¢innost (ELISA test) je vyjadfena porovnanim hladiny protilatek v séru morcat
s hladinou protilatek v referenénim séru ziskaném po vakcinaci morcat a jeho srovnanim

s mezinarodnim standardem.

Adjuvans:
Algeldrat 0,1 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,15 mg

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho

Voda pro injekci

Sedobilé az Sedohnéda suspenze. Stanim se vytvofi roztiepatelny sediment.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, ovce, kozy a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci koni, skotu, ovci, koz a pst proti tetanu od 3. mesice véku.
Nastup imunity: 14-21 dni po zékladni vakcinaci

Trvani imunity: 2 roky, u koni 4 roky

3.3 Kontraindikace

Nejsou.



3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dostihové, sportovni a tazné koné se doporucuje vakcinovat mimo intenzivni pracovni zatéz.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci Gcinky

Kong, skot, ovce, kozy a psi:

Velmi vzacné Hypersensitivni stav !

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I'v takovém ptipadé se aplikuje symptomaticka 1écba

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pted upotiebenim je nutné obsah lékovky protiepat.

Davka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a plemeno jedince.

Zpusob podani:  intramuskuldrné do glutealni svaloviny. U koni se doporucuje aplikace metodou tzv.
suché jehly, nejlépe do glutealni svaloviny, u zvlast’ neklidnych koni je mozna aplikace do kréni €i prsni

svaloviny.

Zakladni vakcinace:
2 davky v intervalu 3 tydnt pro zvifata starsi 3 mésica.



Revakcinace:

Doporucuje se revakcinace po dvou letech, u koni za 4 roky. V indikovanych ptipadech je mozné podat

dalsi booster davku dfive nez za uvedenou dobu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dvojnasobna davka vakciny nezptisobuje zadné dalsi vedlejsi u¢inky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Kong, skot, ovce, kozy: Bez ochrannych lhut.

Psi: Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QIOSAB

Po aplikaci anatoxinu obsazeného ve vakcin€ do téla zvitete dojde k tvorbé specifickych protilatek, které

pak chrani imunizované zvite proti tetanu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied svétlem
Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky, uzaviené pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfenymi hlinikovymi
uzavéry. Lahvicky jsou baleny do plastovych krabicek s jamkami pro upevnéni lahvic¢ek (velikost baleni
1 ml — 5 ml) nebo jednotliveé v karténovych skladackach (velikost baleni 5 ml — 20 ml).

Nebo piredplnéné plastové injekeni stiikacky o objemu 1 ml. Injekéni stiikacky jsou umistény
v plastovych vanickéach po dvou kusech.

Velikost baleni: 2 x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml,
1 x5ml, 10 x 5 ml,
1 x10ml, 1 x 20 ml.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/197/91-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/06/1991.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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