CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Calcibel 240/60/60 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kéz i swin

Calcibel 240/60/60 mg/ml solution for infusion for horses, cattle, sheep, goats and pigs
(AT, CY, CZ, DK, EL, FI, HR, HU, IE, NL, RO, SE, SI, SK, UK)

CALZIUM 240/60/60 mg/ml solution for infusion in horses, cattle, sheep, goats and pigs.
(ES, PT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian 240 mg (odpowiada 21,5 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 60 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Klarowny roztwor, bezbarwny do jasnozéitawego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie, bydlo, owce, kozy, $winie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Ostre stany hipokalcemiczne.
4.3 Przeciwwskazania

- hiperkalcemia i hipermagnezemia,

- idiopatyczna hipokalcemia u Zrebiat,

- wapnica u bydta i matych przezuwaczy,

- procesy posocznicowe w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta,

- stosowanie wysokich dawek preparatow z witaming D3,

- przewlekta niewydolnos¢ nerek,

- jednoczesne lub bezposrednio nastgpujace podanie roztworow z fosforem nieorganicznym.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu zawierajgcego wyzsze
stezenie magnezu.




4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas wlewu dozylnego produkt nalezy podawac powoli. Lek powinien mie¢ temperature ciala.
Podczas wlewu nalezy monitorowac czestos¢ pracy serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek oznak przedawkowania (zaburzenia rytmu serca, spadek cisnienia krwi,
niepoko6j) nalezy natychmiast przerwaé wlew.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywotac
podraznienie w miejscu wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Moze wystapi¢ tymczasowa hiperkalcemia z nastgpujacymi objawami:

- poczatkowa bradykardia,
- niepokdj, drzenie mig¢$ni, Slinienie sie,
- zwigkszenie czgstosci oddychania.

Przyspieszenie czestosci pracy serca po poczatkowej bradykardii moze swiadczy¢ o przedawkowaniu
preparatu. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ wlew. Moga wystapi¢ opdznione
dzialania niepozadane w postaci zaburzen ogdlnego stanu zdrowia oraz objawdw hiperkalcemii w
czasie do 610 godzin po podaniu preparatu. Nie nalezy ich diagnozowa¢ jako nawrotu hipokalcemii.
Patrz takze ,,Przedawkowanie”.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wapn zwigksza skutecznos¢ glikozydéw sercowych.

Wapn zwigksza dziatanie kardiologiczne lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn.

Glukokortykoidy zwigkszaja wydalanie wapnia przez nerki poprzez antagonizm z witaming D.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Bydlo:
Wolny wlew dozylny

Bydlo doroste:
40-50 ml produktu na 50 kg masy ciata
(odpowiada 0,43-0,54 mmol Ca*" i 0,24-0,30 mmol Mg>" na kg m.c.).




Cieleta:
30 ml produktu na 50 kg masy ciata
(odpowiada 0,32 mmol Ca** i 0,18 mmol Mg** na kg masy ciata).

Owce, kozy, swinie:

Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata
(odpowiada 0,32 mmol Ca®" i 0,18 mmol Mg*" na kg masy ciata).

Doroste bydlo, cieleta, owce, kozy, swinie:

Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20-30 minut.

Konie:
Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata
(odpowiada 0,32 mmol Ca2+ i 0,18 mmol Mg2+ na kg masy ciala).

Szybkos¢ wlewu u koni nie powinna przekracza¢ 4—8 mg/kg/h wapnia (odpowiada 0,18-0,36 ml/kg/h
produktu). Zaleca si¢ rozcienczenie zadanej dawki produktu w stosunku 1:4 izotonicznym roztworem
soli lub dekstrozy oraz prowadzenie wlewu przez co najmniej dwie godziny.

Instrukcje dotyczace dawkowania sg podane wylacznie jako wskazdwki i nalezy je dostosowac do
niedobordw i rzeczywistego stanu uktadu krazenia u poszczegdlnych zwierzat.

Po uplywie co najmniej 6 godzin od podania leku mozna podawac¢ druga dawke. Dodatkowe podania
leku moga by¢ przeprowadzane co 24 godziny, jezeli pewne jest, ze utrzymujace si¢ objawy wynikaja
z hipokalcemii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie produktu i zbyt szybki wlew dozylny moga skutkowaé poczatkowa bradykardia, po
ktorej wystepuje tachykardia, zaburzenia rytmu pracy serca oraz, w szczegolnie ci¢zkich przypadkach,
migotanie komor.

Przekroczenie maksymalnej szybkosci wlewu moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci
wynikajacych z uwolnienia histaminy. Objawy hiperkalcemii moga utrzymywac si¢ przez 6 — 10
godzin po wlewie. Wazne jest, aby tych objawow nie zdiagnozowa¢ niepoprawnie jako nawrotu
hipokalcemii.

4.11 OKkres(-y) karencji

Bydto, owce, kozy, konie: Tkanki jadalne: 0 dni
Mleko: 0 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 0 dni




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwor do infuzji zawierajacy wapn i magnez
Kod ATCvet: QA12AX,
wapn w skojarzeniu z innymi substancjami farmakologicznymi

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Wapn

Wapn to niezbedny pierwiastek konieczny do normalnego funkcjonowania uktadu nerwowego i
miesniowo-szkieletowego, do prawidlowej przenikalnosci bton komorkowych i naczyn wtosowatych
oraz do aktywacji reakcji enzymatycznych. Jedynie wolny wapn wystepujacy w postaci jonowej we
krwi jest aktywny biologicznie. Hipokalcemia moze rozwina¢ si¢ zwlaszcza w okresie zwigkszonego
zapotrzebowania na wapn, np. po porodzie.

Magnez

Magnez jest kofaktorem w wielu uktadach enzymatycznych. Odgrywa takze wazng role w pobudzeniu
migsniowym i w neurochemicznym przenoszeniu informacji. W sercu magnez prowadzi do op6znienia
przewodnictwa. Magnez stymuluje wydzielanie parathormonu, a tym samym reguluje poziom wapnia
w surowicy krwi. U przezuwaczy, szczegdlnie po spozyciu mtodej trawy bogatej w bialko, moze dojs¢
do rozwoju hipomagnezemii.

Produkt zawiera wapn w zwigzku organicznym oraz magnez w postaci chlorku magnezu jako
substancje czynne. Dzigki dodatkowi kwasu borowego tworzy si¢ boroglukonian wapnia, ktory
zwigksza rozpuszczalno$¢ produktu i tolerowalno$¢ przez tkanki. Glownym wskazaniem do
stosowania leku sg stany hipokalcemii. Dodatek magnezu przeciwdziata mozliwym efektom sercowym
wapnia, szczegdlnie po przedawkowaniu lub zbyt szybkim wlewie, i pomaga wyréwnac
hipomagnezemie, ktora czgsto wystepuje wraz z hipokalcemia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn

Ponad 90% catkowitego wapnia w organizmie znajduje si¢ w kosciach. Jedynie okoto 1% jest wolny i
moze wymienia¢ si¢ z wapniem w surowicy 1 ptynie $§rodmigzszowym. W surowicy krwi 35-40%
wapnia zwigzane jest z biatkami, 5-10% jest kompleksowane z anionami, a 40-60% jest w postaci
zjonizowanej. Wapn jest wydalany gléwnie z katem, a niewielkie ilosci sa wydalane z moczem.

Magnez

U zwierzat dorostych okoto 50% magnezu znajduje si¢ w kosciach, 45% w przestrzeni
mi¢dzykomorkowej, a 1% w przestrzeni pozakomdrkowej, z czego 30% jest zwigzane z biatkami, a
pozostata czes¢ istnieje w postaci wolnych jondw. Ilo§¢ magnezu wykorzystywana z pokarmu waha
si¢ od 15 do 26% u bydla dorostego. Okoto 80% jest wchianiane przez zwacz. W przypadku
wypasania na mtodej trawie, bogatej w biatko, wchtanianie moze spada¢ do 8%.

Magnez jest wydalany przez nerki z szybko$cig proporcjonalng do stgzenia w surowicy i filtracji
ktebuszkowe;.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: po otwarciu nalezy zuzyé
natychmiast

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka do infuzji z polipropylenu, wyskalowana, zamknigcie z korka z gumy bromobutylowej, kapsel
aluminiowy z wieczkiem zabezpieczajacym (tear-off).

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

12 x 500 ml,

1 x (6 x 500 ml),

1 x (12 x 500 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Stralle 19

49377 Vechta
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

{(DD/MM/YYYY}




10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

(MM/YYYY}

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




