VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/09/0006

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetanusan 50% skidums injekcijam liellopiem, zirgiem un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktivas vielas:

Kalcija glikonata monohidrats 440 mg
Magnija hlorida heksahidrats 125 mg
Dinatrija-1-glicerofosfata pentahidrats 20 mg

Paligviela(-s):
Borskabe 60 mg
Udens injekcijam Iidz 1 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apaksSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, zirgi, ctkas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vielmainas trauc&jumu, hipokalciémijas, visu veidu tetaniju, parézes, ipasi pecdzemdibu parézes, piena
triekas, laktacijas traucjumu, alergijas, toksikozes, osteomalacijas, rahita, laiziSanas kaites un
jaundzimus$o varguma arstesanai liellopiem, zirgiem un cikam.

4.3 Kontrindikacijas

Hiperkalciémija un hipermagni€mija, idiopatiska hipokalciémija kumeliem, kalcinoze atgremotajiem,
septiski procesi mastita gadijuma, péc D3 vitamina lietoSanas lielas devas, hroniska nieru un aknu
nepietieckamiba. Nelietot pastiprinati uzbudinatiem dzivniekiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tetanusan 50% intravenozas infuzijas vai injekcijas ir javeic lénam, jo pretgja gadijuma var novérot
reiboni un sliktu daisu. Jo 1pasi, var rasties nopietni sirdsdarbibas trauc€jumi. Tapeéc Tetanusan 50%
ievadiSanas laika ar auskultacijas palidzibu jakontrolé sirdsdarbiba un plausu funkcija.



Pirms lietoSanas Tetanusan 50% $kidums jasasilda lidz kermena temperatiirai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Nav noteikti.
4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Intravenoza ievadiSana var izraisit flebitu un/vai asinu sarec&$anu injekcijas vieta. Lai no ta izvairTtos,
lietot intravenozos katetrus. Parak strauja intravenoza infuzija var izraisit bradikardiju un sirds aritmiju.
Sada gadijuma infizija japartrauc, lidz normalizgjas sirds ritms. Infiizijas laika jakontrolg bradikardija
un sirds ritma trauc&jumi.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikta. Griisnibas un laktacijas laika lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Iespgjamas mijiedarbibas del nelietot Tetanusan 50% vienlaicigi ar citam zalem.

It Tpasi nelietot kopa ar tetracikliniem, natrija karbonatu, streptomicinu un dihidrostreptomicina sulfatu.
Vienlaiciga lietosana ar sirds glikozidiem, simpatikomimétiskam vielam un metilksantiniem paaugstina
kalcija toksisko ietekmi uz sirdi.

Kompleksas terapijas ietvaros vai vienlaiciga D3 vitamina lietoSana var izraisit lokalu audu kalcifikaciju
1pasi gadijumos, kad nav zinama magnija homeostaze.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intravenozai inflizijai vai subkutanai injekcijai.
Liellopiem, zirgiem: 50 — 80 — 100 ml/dzivniekam;
Teliem, kumeliem, cukam: 10 — 20 — 30 ml/dzivniekam.
Viena subkutanas injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 50 ml.
LietoSanas ilgums: pamatojoties uz individualu simptomu smagumu, arst€Sanu var atkartot, lidz tiek
ievadits viena flakona (500 ml) saturs.
Inflizijas turpinat tikai Iidz hipokalci@mijas un hipomagni€mijas simptomu izzu$anai.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Palielinatas devas ilgstosa perioda var izraisit muskulatiiras vajumu, bradikardiju, tahikardiju un
aritmiju. Ja infuzijas maksimali pielaujama deva ir parsniegta, var rasties alergiska reakcija. Jebkura no
Siem gadijumiem infuzija ir nekavgjoties japartrauc.
4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana
Liellopiem, zirgiem, cikam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: plazmas aizvietotaji un skidumi infuzijam.
ATKvet kods: QB0O5XA30.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs ir vissvarigakais organisma elements, kas nepiecieSams kaulu un zobu strukturalas stabilitates
izveide. Turklat kalcijam ir biitiska nozime muskulatiiras kontrakcijas. Kalcijs piedalas vairakos citos
biokimiskos procesos organisma, tados ka asins recéSana, nervu impulsu parvade un elektromehaniskas
darbibas kontrole muskulu $iinas. Kalcija glikonats tiek atzits par labako kalcija sali hipokalciémijas
arstéSana.

Magnijs, lidzigi ka Kalcijs, ir butiska kaulaudu sastavdala, otrais nozimigakais enzimu ko-faktors
energiju radoSajas biokimiskajas reakcijas, ka ari neiromuskularajas kontrakcijas un uzbudinamiba.
Magnija joni ir nepiecieSami nervu un muskulu $iinu darbibai. Magnijs nomac CNS aktivitati un kaveé
neiromuskulara acetilholina atbrivosanos. Magnijs veicina parathormona izdaliSanos un piedalas kalcija
homeostazes reguléSana. Kalcijs darbojas ka magnija kardiotropa un neiromuskulara efekta antagonists
un abpusgji tiek kaveta So divu savienojumu uzsukSanas zarnu trakta. Tadgjadi magnija hlorids
uzskatams ka butisks magnija papildindjums hipokalciémijas gadfjuma, kura var izraisit
hipomagniémiju vai ta var noritét slépta forma. Hipomagniémija reti noris viena, daudz biezak kopa ar
hipokalciemisku vai hipofosfati€misku stavokli.

Natrija glicerofosats tick izmantots ka fosfora avots kalcija un fosfatu vielmainas lidzsvara traucgjumu
arsteéSana. Glicerofosfats ir energétiski bagats starpprodukts gan katabolisma, gan anabolisma procesos
un tiek atvasinats no glikolizes komponent&m, bet tas ir svarigs arT lipidu vielmaina un substratu piegadé
fosfatazem. Glicerofofati ir starpprodukti fosfatidilholinu un B-lecitiu biosinteézg. Parathormons (PTH),
kas izdalas kalcija trikuma gadijuma, palielina fosfora izdaliSanos caur nierém un siekalu dziedzeriem,
kas var kaitét normala fosfora lTmena uzturé$anai asinis. Sada parathormona darbiba ir viens no
iemesliem, kapéc hipokalcieémiski dzivnieki ir tendéti kliit par hipofosfatiémiskiem. Glicerofosfats ir
taltteji bioizmantojams fosfora avots.

Borskabe stabilize kalcija glikonatu §kiduma un vienlaikus nedaudz darbojas ka konservants.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kalcija vielmainu organisma regulé PTH un kalcitonins, sekmgjot uzstik§anos zarnu trakta, izdaliSanos
caur nierém un kaulu vielmainu. Kalcijs galvenokart atrodas ekstracelulari. Apm&ram 40% ir saistiti ar
plazmas olbaltumvielam, kamér 50% darbojas ka brivie joni. 99% kalcija atrodas kaulaudos. Kalcijs
elimingjas ar urinu, bet 90% urina esosa kalcija reabsorbgjas nieru kanalinos. Neuzstiktais kalcijs izdalas
ar fekalijam. Kalcijs §k&rso placentu un izdalas ar mates pienu.

Magnijs: 50% magnija atrodas kaulaudos, 45% intracelularaja un 5% ekstracelularaja $kiduma; viena
treSdala magnija ir saistita ar plazmas olbaltumvielam; 30% no kaulaudos esosa kalcija ir svarstigs
lielums. Magnijs elimingjas caur nierém: 3 — 5% izfiltréto magnija jonu izdalas ar urinu. Vienu tresdalu
magnija, kas atrodas kaulaudos, organisms nepiecieSamibas gadijuma sp& mobilizét vielmainas
procesiem. Fiziologiski normala magnija koncentracija asinis ir 0,75 — 1,1 mmol/I.

Fosfors glicerofosfata veida péc parenteralas ievadiSanas klust par viegli bioizmantojamu fosfora avotu.
No glicerofosfata hidrolizes cela atbrivojas neorganiskais fosfors, kur§ talak noklust asins plazma,
ekstracelularaja un intracelularaja $kiduma, Siinu membranas, kolagéna, kaulaudos un piena.

Vairak neka 90% asins plazma esoSo fosfatu filtracijas cela izdalas caur nierém, bet 80% no tiem
reabsorb&jas. Savukart parathormons stimulé urina esoso fosfatu izdaliSanos, blokg&jot to reabsorbciju.
D vitamins un ta metaboliti tiesa veida paaugstina fosfata reabsorbciju kanalinos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Borskabe
Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Atverto flakona saturu izlietot nekavgjoties. Neizlietoto saturu iznicinat.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat sausa vieta, temperatiira [idz 25 °C. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

500 ml polipropiléna infiizijas flakons ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Kon - Pharma GmbH

Messerschmittstr. 8

8D — 49377 Vechta

Vacija

8. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUM URS(-1)

V/NRP/09/0006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 09/03/2009

P&dgjas parregistracijas datums: 08/04/2014

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



