CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clostrivax, zawiesina do wstrzykiwar dla bydta i owiec

. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (3 ml) zawiera:

- inaktywowana hodowla Clostridium chauvoei, nie mniej niz 30 O.U.*

—  inaktywowana hodowla Clostridium novyi typ B, nie mniej niz 7,5 O.U.

— inaktywowana hodowla Clostridium novyi typ D nie mniej niz 7,5 O.U.

— toksoid Clostridium novyi typ B: do wywolania odpowiedzi serologicznej nie mniejszej
niz 3,5 L.U./ 1 ml surowicy

—  toksoid Clostridium novyi typ D: do wywolania odpowiedzi serologicznej nie mniejszej
niz 10 LU.**/ 1 ml surowicy

—  PB-toksoid Clostridium perfringens: do wywotania odpowiedzi serologicznej nie mniejszej
niz 10 LU. / 1 ml surowicy

— g-toksoid Clostridium perfringens: do wywolania odpowiedzi serologicznej nie mnigjszej
niz 5 L.U./ 1 ml surowicy

—  toksoid Clostridium septicum: do wywotlania odpowiedzi serologicznej nie mniejszej
niz 2,5 L.U./ 1 ml surowicy;

— toksoid Clostridium tetani: do wywolania odpowiedzi serologicznej nie mniejszej
niz 2,5 L.U./ 1 ml surowicy

* — jednostki zmgtnienia
** _ jednostki migdzynarodowe

Adiuwant: glinu wodorotlenek 60 mg
Substancja pomocnicza: tiomersal 0,3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, owca.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych decelowyeh gatunkéw zwierzgt

Clostrivax jest przeznaczony do czynnej immunizacji bydfa i owiec w celu zapobiegania upadkom,
wystepowaniu objawéw klinicznych i zmian patologicznych wywotanych zakazeniami bakteriami
Clostridium perfringens typu B, C i D; Clostridium novyi typu B i D, Clostridium chauvoei,
Clostridium septicum oraz Clostridium tetani takimi jak: enterotoksemia, dyzenteria jagniat,
martwicze zapalenie jelit, choroba migkkiej nerki, zakaZne martwicze zapalenie watroby, zakazna
hemoglobinuria, obrzek ztosliwy, zgorzel gazowa i tezec.
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4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zZwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie szczepi¢ zwierzat wykazujacych objawy choroby, zarobaczonych lub bezpoérednio po

transporcie.
Zaleca sig szczepienie zwierzat w okresie zasuszenia lub niskiej mlecznosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na Clostridium chauvoei, Clostridium novyi, Clostridium
perfringens, Clostridium septicum i Clostridium tetani powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié sig¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W sporadycznych przypadkach u zwierzat nadwrazliwych moze wystgpi¢ reakcja alergiczna.
W takim przypadku nalezy poda¢ $rodki o dzialaniu przeciwhistaminowym.

Moze pojawi¢ si¢ podwyzszona temperatura oraz niewielki, ustepujacy w ciagu 15 dni guzek w
miejscu wstrzykniecia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§noéci

Nie stwierdzono powiktan u zwierzat szczepionych w okresie cigzy.
Podanie szczepionki zwierzgtom w okresie laktacji moze przejéciowo obnizyé wydajnosé mleczng.

4.8 Interakcje z innymi produkiami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenfistwa i skutecznoécei tej szezepionki stosowanej
Jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionkg podaé podskérnie w dawee 5 m! dla bydia i 3 ml dla owiec.

Doktadnie odkazi¢ miejsce wstrzyknigcia. Uzywaé jatowych igiet i strzykawek.

Przed uzyciem powoli ogrza¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.

Przed rozpoczgciem szczepienia butelkg ze szczepionka nalezy dok}adnie wstrzasnag.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezpoéredniego zawarto$¢ butelki zuzyé w jednym cyklu
szczepien.

Schemat szczepien:

Bydlo:
zaleca sig dwukrotne podanie produktu w odstepie 4 tygodai, a nastgpnie ponowne szczepienia co

6 miesiecy.



Ovwvce:

— program podstawowy — dwukrotne szczepienie w odstgpie 4 tygodni.

— maciorki: od 2 do 4 tygodni przed kezdym wykotem

— jagnigta od owiec szczepionych: dwukrotne szczepienie w odstepie 4 tygodni, pierwsze
miedzy 8-10 tygodniem zycia

— jagnieta od owiec nie szczepionych: dwukrotne szczepienie w odstgpie 4 tygodni, pierwsze
miedzy 2-3 tygodniem zycia.

- kolejne szczepienia nalezy wykonywaé co 6 miesigey.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy ndzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie dwoch dawek szczepionki moze spowodowac silny odczyn w miejscu wstrzykniecia.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:

Produkty immunologiczne dla bydla, inaktywowana szczepionka bakteryjna, szczepionka
przeciwko zakazeniom Clostridium.

Produkty immunologiczne dla owiec, inaktywowana szczepionka bakteryjna, szczepionka
przeciwko zakazeniom Clostridium.

Kod ATCvet: QI02AB01- QI04AB01

Stymulacja odpornoéei czynnej bydta i owiec przeciw enterotoksemii, dyzenterii jagniat,
martwiczemu zapaleniu jelit, chorobie miekkiej nerki, zakaznemu martwiczemu zapaleniu
watroby, zakaznej hemoglobinurii, obrzgkowi zlosiiwemu, zgorzeli gazowe;j i tgzcowi.

. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Tiomersal
Zbuforowany roztwor soli fizjologiczne;j:
— sodu chlorek
- potasu chlorek
- disodu wodorofostoran
— potasu diwedorofosforan
— woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

da



8.

10.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoéredniego: 24 godziny.

6.4  Specjalne $rodki ostroznoéci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezpo§redniego

Butelki wykonane ze szk}a krzemionkowego typu I lub butelki wykonane z polipropylenu z
korkiem z elastomeru i kolnierzem aluminiowym zawierajace 100 ml lub 250 ml szczepionki,
pakowana pojedynczo w pudetka polistyrenowe.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A , .

Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO) — Wiochy.

telefon:  +39 05165127 11

telefaks:  +39 05 1651 27 28

e-mail: info@fatro.it

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1429/04

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004.

Data przediuzenia pozwolenia: 12/12/2008.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dofyczy.



