VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TETANUSAN 50 % NOVO, injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Iml tirpalo yra:

Veikliosios medZiagos:

kalcio gliukonato 1 H20 440 mg,
magnio chlorido 6 H20 125 mg,
dinatrio-1-glicerofosfato 5 H20 20 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista
boro riigstis 60 mg

injekcinis vanduo iki 1 ml

Skaidrus gelsvos ar rusvos spalvos tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parseliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, kumeliukams, galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams gydyti, sergant medziagy
apykaitos ligomis, hipokalcemija, bet kurios riiSies tetanija, pareze (ypac pareze po atsivedimo),
sutrikus laktacijai, pasireiskus alergijai, toksikozei, sutrikus medziagy apykaitai, esant osteomaliacijai,
rachitui, laizligei ir naujagimiy verseliy, kumeliuky ir parseliy silpnumui.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims
Vartojant reikia stebéti galimg poveikj Sirdziai ir plau¢iams, atliekant auskultacijg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.




Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parSeliai:

Labai reta Svaigulys, galvos, burnos ir gerklés hipertermija,

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty pykinimas, Sirdies veiklos sutrikimai

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia $virksti j veng ar po oda:

galvijui, arkliui 50-80-100 ml,

verSeliui, kumeliukui, kiaulei 10-20-30 ml,

parSeliui ir nujunkytam parSeliui ~ 2-5-10 ml.

Po oda negalima j vieng vietg Svirksti daugiau nei 50 ml tirpalo.
Pries vartojima injekcinj tirpalg reikia pasildyti iki ktino temperatiiros. Tirpalg reikia Svirksti létai.

Gydymo trukmé:

priklausomai nuo individualiy klinikiniy pozymiy sunkumo, vaista galima $virksti pakartotinai ir

Svirksti iki 500 ml tirpalo. | vena vaistg Svirksti galima tik kol iSnyksta hipokalcemijos ir

hipomagnemijos pozymiai.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA12CX99.
4.2. Farmakodinamika

Kalcis yra vienas svarbiausiy organizmo elementy, reikalingas stabiliai kauly ir danty struktiirai. Be
to, kalcis svarbus raumeny susitraukimui ir kituose organizmo biocheminiuose procesuose, pvz.,
kraujo kres§éjimui, nervinio impulso perdavimui ir raumeny lasteliy elektromechaninéje veikloje.
Gydant sergancius hipokalcemija gyvinus, kalcio gliukonatas yra kalcio druska, kuriai teiktina
pirmenybé.

Magnis, panasiai kaip ir kalcis, yra kita biitina organizmo sudétiné dalis, antras pagal kiekj elementas,
kuris yra pagrindinis fermenty kofaktorius energija teikianciose biocheminése reakcijose, raumeny
susitraukimuose bei neuroraumeniniam stimuliavimui. Joninis magnis svarbus neurony ir raumeny
lasteliy funkcijoms: jis létina CNS aktyvumg ir slopina nervinio mediatoriaus acetilcholino
i§siskyrimg. Magnis skatina parathormono sekrecija ir taip yra susijes su kalcio homeostaze. Kalcis
antagonistiskai veikia magnio poveikj Sirdziai ir nervams bei raumenims, $ios dvi medziagos slopina
viena kitos jsisavinimg Zarnyne. Magnio chlorido formos magnio papildai yra svarbis esant
hipokalcemijai, kuri gali sukelti arba slépti hipomagnemija. Hipomagnemija kaip atskira liga
pasireiSkia retai, dazniausiai ji bina kartu su hipokalcemija ir hipofosfatemija.

Natrio glicerofosfatas yra naudojamas kaip fosfaty saltinis esant kalcio ir fosforo apykaitos
sutrikimams. Glicerofosfatas yra turtingas energija tarpinis kataboliniy ir anaboliniy reakcijy junginys,
gaunamas per glikolize, taciau jis taip pat svarbus riebaly apykaitoje ir yra kaip substratas fosfatazéms.
Glicerofosfatai — tai tarpiniai fosfatidilcholiny ir beta lecitiny biosintezés produktai. Parathormonas
(PTH), issiskiriantis trukstant kalcio, didina fosforo i$siskyrima per inkstus ir su seilémis, todél
sutrinka normalus fosforo kiekis kraujyje. Tai yra viena i§ priezascCiy, kodél sergantiems hipokalcemija
gyviinams pasireiskia ir hipofosfatemija. Todél organizma papildyti lengvai jsisavinamu fosfato
Saltiniu, pvz., glicerofosfatu, yra naudinga.

Boro rigstis tirpale pirmiausiai reikalinga stabilizuoti kalcio gliukonata, taip pat kaip konservantas.

4.3. Farmakokinetika

Kalcj organizme kontroliuoja PTH ir kalcitoninas, kurie reguliuoja jo absorbcija zarnyne, i$siskyrima
per inkstus ir apykaitg kauluose. Daugiausiai kalcio yra tarplgsteliniame skystyje. Jis jungiasi su
kraujo plazmos baltymais (apie 40 %), 50 % jo yra laisvy tirpiy jony pavidalo. 99 % organizmo kalcio
yra kauluose. I$ organizmo jis iSsiskiria su §lapimu, o inksty kanaléliuose 90 % jo yra pakartotinai
absorbuojama. I§ pasaro neabsorbuotas kalcis iSsiskiria su iSmatomis. Kalcis pereina placentg ir
i$siskiria su pienu.

Magnis organizme pasiskirstes taip: 50 % — kauluose, 45 % — lasteliy viduje ir 5 % — tarplasteliniame
skystyje. 30 % kauluose susikaupusio magnio yra besikei¢iancio. IS organizmo i$siskiria per inkstus.
3-5 % filtruoty jony iSsiskiria su Slapimu. Viena tre¢ioji kauluose esancio magnio gali atsipalaiduoti.
Normalus magnio kiekis kraujo plazmoje yra 0,75—1,1 mmol/l.

Glicerofosfato formos fosforas taip pat yra greitai jsisavinamas naudotas parenteriniu biidu, nes jis yra
fiziologinis ir natiiraliai atsirandantis tarpinis medziagy apykaitos produktas. Hidrolizés biidu i8
glicerofosfato galima gauti ir neorganinj fosfatg, kuris gali pasklisti kraujo plazmoje, tarplasteliniame
skystyje, Igsteliy membranose, lasteliy skystyje, kolagene, kauliniame audinyje ir piene. Kadangi
daugiau kaip 90 % kraujo plazmos fosfato iSsiskiria j pirminj $lapima, 80 % jo aktyviai
reabsorbuojama. PTH skatina fosforo iSsiskyrimg su $lapimu, nes blokuoja reabsorbcija, vitaminas D
ir jo metabolitai tiesiogiai skatina fosforo reabsorbcija virSutinése tubulése.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo §viesos.

Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 500 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kon-Pharma GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1769/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2007-10-15.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-02-23

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (POLIPROPILENINIS BUTELIUKAS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TETANUSAN 50 % NOVO, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

kalcio gliukonato 1 H20 440 mg
magnio chlorido 6 H20 125 mg
dinatrio-1-glicerofosfato 5 H,O 20 mg

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parseliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j veng arba po oda.Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 C temperatiroje.
Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti sausoje vietoje.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kon-Pharma GmbH

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}






PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

TETANUSAN 50 % NOVO, injekcinis tirpalas

A Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 1 H,O 440 mg,
magnio chlorido 6 H,O 125 mg,
dinatrio-1-glicerofosfato 5 HO 20 mg.
Skaidrus gelsvos ar rusvos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verSeliai, kiaulés, parseliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams, kumeliukams, galvijams, verSeliams, kiauléms, parSeliams gydyti, sergant medziagy
apykaitos ligomis, hipokalcemija, bet kurios risies tetanija, pareze (ypac pareze po atsivedimo),
sutrikus laktacijai, pasireiSkus alergijai, toksikozei, sutrikus medziagy apykaitai, esant osteomaliacijai,
rachitui, laizligei ir naujagimiy verseliy, kumeliuky ir parseliy silpnumui.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams
Vartojant reikia stebéti galima poveikj Sirdziai ir plauciams, atliekant auskultacijg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Laktacija
Galima naudoti laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.

Perdozavimas
Nezinomas.



Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, kumeliukai, galvijai, verseliai, kiaulés, parSeliai:

Labai reta Svaigulys, galvos, burnos ir gerklés hipertermija,

(<1 gyviinas i 10 000 gydyty pykinimas, Sirdies veiklos sutrikimai

gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia $virksti | veng ar po oda:

galvijui, arkliui 50-80-100 ml,

verseliui, kumeliukui, kiaulei 10-20-30 ml,

parSeliui ir nujunkytam parSeliui ~ 2-5-10 ml.

Gydymo trukmé:

priklausomai nuo individualiy klinikiniy poZymiy sunkumo, vaista galima $virksti pakartotinai ir
svirksti iki 500 ml tirpalo. | vena vaistg $virksti galima tik kol iSnyksta hipokalcemijos ir
hipomagnemijos poZymiai.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Po oda negalima j vieng vietg Svirksti daugiau nei 50 ml tirpalo.

Pries vartojimg injekcinj tirpalg reikia pasildyti iki kiino temperatiiros. Tirpalg reikia Svirksti 1étai.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti sausoje vietoje.


http://www.vmvt.lt/

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés (Exp.).

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/07/1769/001

Polipropileniniai buteliukai po 500 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-02-23

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Kon-Pharma GmbH

Messerschmittstralie 8
DE-49377 Vechta
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19
DE-49377 Vechta
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Lietuva
UAB Baltic Agro
Ukmergeés g. 322
LT - 12106, Vilnius
Tel: +370 52701187
biuras@pbalticagro.lt



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:biuras@balticagro.lt

