HASZNALATI UTASITAS
egyben CIMKE 500 ml-es flakonra
Tetanusan 50 % oldatos injekcié A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL,Y JOGOSULTJANAK,’T(,)V{QBBA i
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Kon-Pharma GmbH, Messerschmittstral3e 8, DE-49377 Vechta, Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Bela-Pharm GmbH&Co.KG. Lohner Str. 19, D-49377, Vechta, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Tetanusan 50 % oldatos injekcio A.U.V.
Kalcium gliikkonat, magnézium-klorid, dinatrium-1-glicerinfoszfat

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Kalcium-gliikonat 440 mg
Magnézium-klorid-hexahidrat 125 mg
Dinéatrium-1-glicerinfoszfat x 5 H,O 20 mg

4. JAVALLAT(OK)

Lovak és szarvasmarhak alabbi, hipomagnezémiaval és hipofoszfatémiaval jard hipokalcémias korképeinek
kezelésére:

Lovak: hipokalcémias tetania esetén.
Szarvasmarha: ellési bénulas (paresis puerperalis), 0jsziilott allatok gyengesége, fiitetania, és csontlagyulas
esetén.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato hiperkalcémia és hipermagnezémia valamint kronikus vese- és majelégtelenség esetén.
Nem alkalmazhat6 csikok idiopatias hipokalcémiaja esetén.

Nem alkalmazhat6 kérodzok kalcindzisa, valamint szeptikus folyamatokkal szovodott togygyulladasa esetén.
Nem alkalmazhat6 tulzott izgatottsag esetén. Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni ttlérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az intravénds adagolads flebitiszt és/vagy az injektalas helyén véromlenyt okozhat. Ennek elkeriilése
érdekében az injekciot egy intravénas katéteren keresztiil is be lehet adni.

Bradikardia és a szivritmuszavart kovetden tahikardia alakulhat ki, ha az intravénas injekcidt tal gyorsan
adagoljak. Ekkor a szivritmus normalizalodasaig az infundalast meg kell szakitani.

A bradikardia, a szivritmuszavar és a tahikardia kialakulasa a szarvasmarhak esetében lehet hiperakut (<30
perccel a beadas utan), akut (6-10 draval a beadas utan) vagy késleltetett (akar 6 nappal a beadas utan).

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitisban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!



7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo, szarvasmarha

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Lassu intravénas infizio formajaban.

Egyszeri ajanlott adagolas:

Szarvasmarha és 16: 160 ml/allat
Borjt és csiko: 15 ml/allat

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Altaldnos szabaly, hogy a fenti adagolasok biztonsagos, kb. 12 mg Ca/ ttkg mennyiségen alapulnak. A
tiinetek sulyossagatol fiiggden a fenti mennyiség ndvelhetd Az infizid mennyisége ne haladja meg a 4 ml/ 10
ttkg-ot (= kb. 16 mg Ca / ttkg) az egyszeri adagolas soran.

Az infazidt beadasat lassan kell végezni, az infizi6 sebessége nem haladhatja meg a 20 ml / percet.

Az alkalmazas idétartama:
A tlnetek sulyossaga alapjan az infizio alkalmazasa megismételheto.
Az infazidt addig kell alkalmazni, amig a hipokalcémia és hipomagnezémia tiinetei el nem mulnak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha, 16:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

Tej: Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
25°C alatt, szaraz, fénytdl védett helyen tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
Az injekci6 beadasakor iigyelni kell az aszepszis betartasara.

s

ellenkez6 esetben a kezelt allatoknal szédiilést és eszméletvesztést okozhat. Kiilondsen sulyos esetben
kardialis rendellenességek mutatkozhatnak, ezért a szivritmust és a tiidé miikodését folyamatosan ellendrizni
kell. Az oldatot hasznalat el6tt testhomérsékletre kell felmelegiteni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:
Keriilni kell a véletlen 6ninjekciozast. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség, laktacio: A készitmény vemhesség és laktacidideje alatt alkalmazhato.




Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

A Tetanusan 50% oldatos injekciot a lehetséges kolcsonhatasok kockazata miatt nem javasolt mas
allatgyogyaszati készitménnyel egylitt alkalmazni.

Tetraciklinekkel, natrium-karbonattal, sztreptomicinnel vagy dihidrosztreptomicin-szulfattal egyiitt nem
alkalmazhato.

Szivglikozidokkal, szimpatikomimetikumokkal és metilxantinekkel valé egyideji alkalmazasa fokozhatja
kalcium toxikus hatasat a szivben.

Egyidejii vagy parhuzamos alkalmazas D3-vitamin tartalm készitményekkel helyi szoveti meszesedést
valthat ki, kiilondsképpen ismeretlen magnézium homeosztazis esetén.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

Nagy dozis ismételt adagolasa izomgyengeséghez, valamint kezdetben bradikardidhoz, majd aritmidhoz és a
késobbiekben tahikardiahoz vezethet.

A maximalisan toleralhato infuzidmennyiséget meghaladva allergias reakciok alakulhatnak ki.

A fenti esetekben, az inflzidé adagolasat azonnal abba kell hagyni.

Inkompatibilitdsok: Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021. aprilis 27.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Forgalmazhatosag
Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek
500 ml polipropilén infuzios palack, gumidugdval és aluminiumkupakkal.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

16. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan azonnal felhasznalando.
A bontott tivegben megmarado készitményt meg kell semmisiteni.



4.

17. ,,KIZAB(')LAG ,ALLATGY(')GYAS,ZA,TI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ~ ES  FELHASZNALASRA  VONATKOZO  FELTETELEK  ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Torzskonyvi szam:
3688/1/15 NEBIH ATI (500 ml)

| 19. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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