
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
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1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Cloteid 4 suspensija injekcijām liellopiem, zirgiem, aitām, kazām, suņiem


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Viena deva (1 ml) satur:
Aktīvā viela: 
Attīrīts tetanusa anatoksīns			RP > 1 *

*RP = relatīvā potence (ELISA tests), salīdzinot antivielu līmeni jūrascūciņu asins serumā, ar antivielu līmeni references serumā, kas iegūts, vakcinējot jūrascūciņas un salīdzinot ar starptautisko standartu.

Adjuvants: 
Algedrāts			0,1 ml

Palīgviela: 
Tiomersāls						0,15 mg

Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Suspensija injekcijām.
Gaiši pelēka vai gaiši brūna suspensija.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1	Mērķa sugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas un suņi.

4.2	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Zirgu, liellopu, aitu, kazu un suņu aktīvai imunizācijai pret stingumkrampjiem no 3 mēnešu vecuma.

Imunitātes iestāšanās: 14 – 21 dienas laikā pēc pamatvakcinācijas.
Imunitātes ilgums: vismaz 2 gadi, zirgiem – 4 gadi.

4.3	Kontrindikācijas

Nelietot slimiem, novājējušiem dzīvniekiem un dzīvniekiem atveseļošanās periodā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām, pret adjuvantu vai pret kādu no palīgvielām.

4.4	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Jājamzirgus, sporta zirgus un darba zirgus ir ieteicams vakcinēt laikā, kad nav intensīva fiziska slodze.

4.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem
Nav noteikti.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai 
Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

4.6	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Nav zināmas. 
Vakcīnas ievadīšana atsevišķos gadījumos var izraisīt pastiprinātu jutību. Šādos gadījumos veikt simptomātisku ārstēšanu.

4.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Drīkst lietot grūsnības un laktācijas laikā.

4.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, ja to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņem, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

4.9	Devas un lietošanas veids

Pirms lietošanas saskalināt.
Deva – 1 ml, neatkarīgi no dzīvnieka sugas, vecuma, svara.

Ievadīšanas veids: intramuskulāra injekcija gūžas muskulatūrā. 
Zirgiem vakcīnu ir ieteicams ievadīt gūžas muskulatūrā, lietojot sausās adatas metodi. 
Ļoti nemierīgiem zirgiem vakcīnu var ievadīt kakla vai krūšu muskulatūrā.

Pamatvakcinācija: 2 devas ar 3 nedēļu intervālu, sākot no 3 mēnešu vecuma.

Revakcinācija: ir ieteicama ik pēc 2 gadiem, zirgiem ik pēc 4 gadiem. Atsevišķos riska gadījumos revakcināciju var veikt agrāk.

4.10	Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams

Divkāršas devas ievadīšanas gadījumā netika novērotas citas blakusparādības kā tikai tās, kas minētas 4.6. apakšpunktā.

4.11	Ierobežojumu periods(-i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Zirgiem, liellopiem, aitām, kazām: nulle dienas.
Suņiem: nav piemērojams.


5.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: imunoloģiskie līdzekļi zirgiem, liellopiem, aitām, kazām un suņiem, inaktivētu baktēriju vakcīnas, ieskaitot mikoplazmas, toksoīdus un hlamīdijas.
ATĶ vet kods: QI05AB (zirgiem), QI02AB (liellopiem), QI04AB (aitām), QI03AB (kazām), QI07AB (suņiem).

Pēc anatoksīna ievadīšanas dzīvniekam tiek izraisīta specifisko antivielu veidošanās, kā rezultātā tiek nodrošināta dzīvnieka aizsardzība pret stingumkrampjiem.


6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1	 Palīgvielu saraksts

Algedrāts
Tiomersāls
Nātrija hlorīds
Kālija hlorīds
Kālija dihidrogēnfosfāts
Dinātrija fosfāta dodekahidrāts
Ūdens injekcijām

6.2	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

6.3	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas (daudzdevu iepakojumiem).

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt ledusskapī (2C - 8C).
Uzglabāt sausā vietā.
Sargāt no gaismas.

6.5 	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Hermētiski aizvērti stikla flakoni, kas noslēgti ar gumijas aizbāzni un pārklāti ar alumīnija vāciņu. Flakoni ir iepakoti un iestiprināti plastmasas kastītēs vai atsevišķi kartona kastītēs.

Iepakojuma izmēri:
2 × 1 ml, 10 × 1 ml, 20 × 1 ml, 
1 × 5 ml, 10 × 5 ml

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

6.6	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Bioveta, a. s. 
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Čehijas Republika
Tel. +420 517 318 500
fax +420 517 318 319
e-pasts: comm@bioveta.cz


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

V/NRP/20/0024


9.	REĢISTRĀCIJAS/PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Pirmās reģistrācijas datums: 27/05/2020


10.	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

10/2020


RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Izplatīšanai tikai praktizējošam veterinārārstam.
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