B. OZNAKOWANIE LACZONE
Podane sg petne informacje zamieszczone na ulotce informacyjnej i na opakowaniu
(butelka 500 ml)




Oznakowanie laczone/Ulotka informacyjna

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, PL, RO, SE, SI, SK, UK)

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

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

Podmiot odpowiedzialny
bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcibel
240/60/60 mg/ml roztwor do infuzji u koni, bydta, owiec, koz i $win

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

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

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

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

Przezroczysty roztwor, bezbarwny do lekko zottawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ostre stany hipokalcemiczne.




5. 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 preparatéw z witaming Ds,

- przewlekta niewydolnos¢ nerek,

- jednoczesne lub bezposrednio nastepujace podanie roztwordw z fosforem niecorganicznym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ tymczasowa hiperkalcemia z nastepujacymi objawami:

- poczatkowa bradykardia,
- niepokdj, drzenie mie$ni, §linienie sie,
- zwigkszenie czestosci oddychania.

Przyspieszenie czgstosci pracy serca po poczatkowej bradykardii moze swiadczy¢ o przedawkowaniu
preparatu. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ wlew. Moga wystapi¢ opdznione
dzialania niepozadane w postaci zaburzen ogélnego stanu zdrowia oraz objawdw hiperkalcemii w
czasie do 6 — 10 godzin po podaniu preparatu. Nie nalezy ich diagnozowac jako nawrotu hipokalcemii.
Patrz takze ,,Przedawkowanie”.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie, bydlto, owce, kozy, $winie.

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

Bydio:
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).




Dorosle bydio, 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 Ca®" i 0,18 mmol Mg*" na kg masy ciata).

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 wskazoéwki i nalezy je dostosowac do
niedoborow i rzeczywistego stanu uktadu krgzenia u poszczegolnych 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wilew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20—30 minut.

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Po otwarciu nalezy zuzy¢ natychmiast.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazacé.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXP”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W przypadku ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu zawierajacego wyzsze
stezenie magnezu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowaé ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywotac
podraznienie w miejscu wstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska.

Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub nieSnoSci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wapn zwigksza skutecznos¢ glikozydéw sercowych.

Wapn zwigksza dziatanie kardiologiczne lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn.
Glukokortykoidy zwickszaja wydalanie wapnia przez nerki poprzez antagonizm z witaming D.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

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

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

Niezgodno$ci 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 WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolag one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
{DD/MM/YYYY}

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
500 ml

Wielkosci opakowan:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Ograniczenia dotyczace wydawania i uzywania:
Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii




Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr pozwolenia:

Numer serii:
Nr serii:

Termin waznosSci:
Termin waznosci (EXP)




