ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Tetanusan 24% N, 240 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla i
Swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Kon-Pharma GmbH, Messerschmittstrafle 8, D-49377 Vechta , Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH, Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tetanusan 24% N, 240 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian 240 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 80 mg
Disodu glicerofosforan pigciowodny 10 mg

Substancja pomochicza:
Kwas borowy 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zaburzen elektrolitowych u ssakow (niedoborom wapnia towarzyszg zwykle niedobory
magnezu i fosforu):

Konie — kliniczna forma hipokalcemii

Bydto — kliniczne postacie hipokalcemii czyli goraczka mleczna (zaleganie przed- i poporodowe,
porazenie okotoporodowe) oraz tezyczka pastwiskowa (kliniczna posta¢ hipomagnezemii).

Swinie — kliniczne postacie hipokalcemii (zaleganie przed- i poporodowe, porazenie okotoporodowe).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii, hipokalcemii idiopatycznej u Zrebiat,
wapnicy przezuwaczy, zapaleniu wymienia, przewlektej niewydolnosci watroby i nerek.

Nie stosowac¢ u zwierzat nadpobudliwych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania leku moze wystgpi¢ zapalenie zyly i/lub wykrzepianie. Aby temu zapobiec,

do podawania produktu zaleca si¢ stosowanie cewnikéw dozylnych. W przypadku zbyt szybkiego
podawania produktu moze wystapi¢ bradykardia i arytmia, a nast¢pnie tachykardia. W tej sytuacji



nalezy przerwaé¢ podawanie, az do momentu ustgpienia powyzszych objawow. W trakcie podawania
produktu nalezy kontrolowa¢ prace serca.

U bydta obserwuje si¢ wystepowanie opisanych powyzej efektow niepozadanych w réznych okresach
czasu: do 30 minut po podaniu produktu (reakcje nadostre), 6-10 godzin po podaniu (reakcje ostre)
oraz do 6 dni po podaniu (reakcje opdznione).

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych , Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http:/mww.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Preparat nalezy podawa¢ dozylnie w nastgpujacych dawkach:

Bydto, konie: 300 ml
Cieleta: 30ml
Swinie: 70 ml

W powyzszym dawkowaniu przyjeto, ze bezpieczna dla organizmu dawka wapnia wynosi ok. 12 mg
Ca/kg masy ciata. Czasami jednak, w przypadku utrzymujacych si¢ objawoéw niedoboru wapnia,
konieczne jest zwiekszenie podawanej obj¢tosci. Nie powinna ona jednak przekraczaé¢ 0,8 ml/kg masy
ciata zwierzgcia (co odpowiada 18 mg Ca/kg masy ciata) w pojedynczym wlewie.

Nalezy wzia¢ pod uwagg specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania produktu.

Iniekcje lub wlewy nalezy wykonywac¢ powoli (nie szybciej niz 30 ml produktu na minutg).

W zaleznosci od nasilenia objawow infuzja preparatu Tetanusan moze by¢ powtarzana,

az do momentu usuniecia objawow chorobowych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem roztwor powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala.

Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢ przechowywany i stosowany powtornie.
10. OKRES KARENCJI

Kon, bydto, $winia - tkanki jadalne zero dni.

Kon, bydto - mleko zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed swiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

butelce.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednieg0: zuzy¢ natychmiast.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadkach leczenia tezyczki pastwiskowej u bydla zaleca si¢ dodatkowe uzupetienie dawki
magnezu za pomoca odpowiedniego produktu.

Specjalne érodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem roztwodr powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala.

Iniekcje lub wlewy dozylne nalezy wykonywaé powoli celem uniknigcia efektow ubocznych, jak
zaburzenia rownowagi, a w szczegdlnosci zaburzenia pracy serca. Ponadto podczas wykonywania
iniekcji dozylnych zaleca si¢ kontrolowanie pracy serca i ptuc (przez ostuchiwanie).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, unikajac samoiniekcji. W razie
przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna.

Stosowanie w ciazy, laktaciji lub w okresie nieSnosci:
Preparat moze by¢ stosowany w okresie Cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:

Tetanusan nie powinien by¢ stosowany lacznie z innymi produktami leczniczymi z uwagi
na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji. Dotyczy to przede wszystkim jednoczesnego stosowania
z tetracyklinami, weglanem sodu, streptomycyna lub siarczanem dihydrostreptomycyny.

Jednoczesne  podawanie glikozydéw  nasercowych, lekow sympatykomimetycznych
lub metyloksantyny moze wzmocni¢ toksyczne dziatanie wapnia na migsien sercowy.

Jednoczesne lub rownoleglte podawanie preparatow zawierajgcych witaming Ds moze wywolywaé
miejscowe zwapnienie tkanki, szczegdlnie w przypadkach nierozpoznanej hipermagnezemii.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Powtarzane podawanie dawek wyzszych niz zalecane, jak réwniez zbyt szybkie podanie produktu
moze powodowa¢ nudnos$ci, ostabienie migsni, tachykardie poprzedzong bradykardig i arytmia,
a nawet reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Dostepne opakowania:
Butelka polipropylenowa zamknigta gumowym Korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem,
zawierajaca 500 ml roztworu.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

Nr pozwolenia: 1811/08

Nr serii:
Termin waznosci:



