| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
100 ml $kiduma satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 2409
(atbilst Ca?*: 2,15 g vai 54 mmol)

Magnija hlorids 6 H20 6,09
(atbilst Mg?*: 0,72 g vai 30 mmol)

Borskabe 6,09
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Udens injekcijam lidz 100 ml

Osmolaritate: 1,386 - 1,694 osmol/I
pH vértiba: 3,2 - 4,0

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli iedzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cukas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, ciikam: akiitas hipokalcémijas arstéSanai.
Ka papildlidzeklis alergijas, anafilakses, hemoragisko diatézu gadijuma.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot turpmak minétajos gadijumos:
- hiperkalcémija un hipermagnémija,
- idiopatiska hipokalcémija kumeliem;
- kalcinoze liellopiem, aitam un kazam;
- septicémija akiita mastita gadijuma liellopiem;
- péc lielu D3 vitamina devu lieto$anas;
- hroniska nieru mazspgja;,
- vienlaikus vai uzreiz p&c neorganisko skidumu ievadiSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.



3.4  Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Intravenozu infuziju veikt 1&ni.

Infuzijas laika kontrolét sirdsdarbibu un asinsriti. Ja paradas pardozéSanas pazimes (sirds ritma
traucgjumi, asinsspiediena samazinasanas, nemiers), nekavgjoties partraukt infuzijas ievadisanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzmanities no nejausas pasinjic€Sanas, jo tas var izraisit lokalu kairinajumu injekcijas vieta. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas:

Biezums nav zinams Hiperkalcémija

(nevar noteikt péc pieejamiem datiem): Tahikardija?
Tahipnoja
Nemiers

Muskulu trice
SiekaloSanas

Vispargja veselibas stavokla traucgjumi®

! Parejosa.

2 Pgc sakotngjas bradikardijas interpretét ka pardozésanas pazimi. Sada gadijuma partraukt infizijas

ievadisanu.

% Var rasties ka novélota blakusparadiba. Hiperkalcémijas simptomus, pat 6 - 10 stundas péc infuzijas
ievadiSanas, nedrikst kludaini diagnosticeét ka hipokalcémijas atkartoSanos. Skatit ari 3.10.
apakspunktu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.

Kalcijs pastiprina B-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.



3.9 Lieto$anas veids un devas
Leénai intravenozai lieto$anai.

Noradijumi par devam ir tikai rekomendgjosi un tie japielago individualajam deficita gadijumam un
faktiskajam kardiovaskularajam stavoklim.

Liellopi:
- akatas hipokalcémijas gadijumos: 40-50 ml/50 kg kermena svara (atbilst 0,43 — 0,54 mmol Ca?*
un 0,24 — 0,30 mmol Mg?*/kg kermena svara).

- ka papildlidzeklis alergiju, anafilakses, hemoragiskas diatézes gadijuma: 25-30 ml/50 kg
kermena svara (atbilst 0,27 - 0,32 mmol Ca?* un 0,15 - 0,18 mmol Mg?'/kermena svara).

Zirgi, teli, aitas, kazas, ctukas:
30 ml/50 kg kermena svara (atbilst 0,32 mmol Ca?* un 0,18 mmol Mg?*/kermena svara).

Intravenozo infuiziju veikt 1&ni 20 — 30 mintsu laika.

Atkartoti ievadit ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas lietoSanas. Ja esoSie hipokalc€mijas simptomi
neizzud, var veikt papildu infuzijas ar 24 stundu intervalu.

3.10 Pardozesana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parak strauja ievadiSana vai pardoz€Sana var izraisit hiperkalcémiju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotngja bradikardija ar turpmaku tahikardiju, sirds ritma
traucgjumi, smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalc@mijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilirija, pazeminats
asinsspiediens, depresija, ka arT koma.

Maksimala inflizijas limena parsnieg$ana histamina izdaliSanas dél var izraisit alergiskas reakcijas.
Sados gadijumos nekavgjoties partraukt infiizijas ievadisanu.

Hiperkalcémijas simptomi var tikt novéroti 6 — 10 stundas péc veterinaro zalu lieto$anas un tie nav
jadiagnostic€ ka atkartota hipokalcémija Iidzigu simptomu del.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:

Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas;
Pienam: nulle dienas.

Cukas :

Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas.
4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods:

QAL2AX.



4.2, Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs

Kalcijs ir viens no butiskakajiem katjoniem dzivnieka organisma. Tikai brivais jonizgtais kalcijs asinis
ir biologiski aktivs un regulé kalcija metabolismu. Brivais kalcijs ir nepiecieSams daudzam organisma
funkcijam, pieméram, sekmé hormonu un neirotransmiteru atbrivosanos, modulé sekundaro gengtiskas
informacijas nesgju, piedalas asins rec€Sana, veido membranu potencialu, ka ar1 piedalas
elektromehanisko muskularo saiSu veidosana. Fiziologiska kalcija koncentracija dzivniekiem ir starp
2,3 un 3,4 mmol/l. HipokalcEmija var rasties paliclinatas kalcija nepiecieSamibas apstaklos, piem&ram,
pecdzemdibu perioda. Akiitai hipokalcemijai raksturiga tetanija vai paréze. [znemot akiita pecdzemdibu
perioda kalcija deficita kompensaciju, kalcijs uzsiicoties no asinim rada slimibas, kam raksturiga
pastiprinata asinsvadu caurlaidiba, pieméram, alergijas un ickaisumus.

Magnijs

Magnijs arT ir nozimigs katjons dzivnieka organisma. Tas darbojas ka kofaktors vairakas enzimu
sistémas un transporta procesos un ir svarigs nervu un muskulu $tinu polarizacija un vadamiba. Magnijs
samazina acetilholina izdaliSanos. Magnija joni var ietekm@et transmiteru atbrivoSanos CNS sinaps€s un
vegetativajos ganglijos. Magnijs kavé impulsu parvadi sirdi. Magnijs stimul€ parathormona sintézi, kas
veic kalcija Iimena regulaciju asins seruma. Fiziologiskais magnija limenis seruma dazadam dzivnieku
sugam var variét starp 0,75 un 1,1 mmol/l. Magnija Itmenim seruma nokritoties zem 0,5 mmol/l paradas
akiitas hipomagnémijas simptomi. Sakara ar mazaku absorbcijas sp&ju atgremotajiem ir izteiktaki
traucgjumi magnija metabolisma, Ipasi, ja tiek uznemta svaiga, proteiniem bagata zale. Hipomagnémija
var izraist hipersteziju, nekoordingtas kustibas, tremoru, tetaniju, piespiedu gulé$anu, samanas zudumu,
aritmiju I1dz pat sirdsdarbibas paralizei.

Sis veterinaras zales ka aktivas vielas satur kalciju organiska forma un magniju — magnija hlorida forma.
Pievienojot borskabi veidojas kalcija boroglikonats, kas palielina $kidibu un audu toleranci.
Galvenokart, tiek lietots hipokalc@mijas arsté$anai. Saja konteksta magnijs no vienas puses darbojas ka
regulators, samazinot kalcija ietekmi uz sirdi, Tpasi pardoz€Sanas vai straujas infuzijas gadijumos, bet
no otras puses ir terapeitiski efektivs hipomagné€mijas arsté$ana, kas nereti noverojama kopa ar
hipokalcémiju.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Kalcijs

Vairak ka 90% no kopéja kalcija daudzuma atrodas kaulaudos. Tikai apm&ram 1% ir briva kalcija var
apmaintties ar kalciju seruma un starpstnu skiduma. Seruma 35 — 40 % kalcija ir saistita veida ar
protetniem, 5-10% kompleksi saistits, 40-60% jonizéta forma. Kalcija Iimeni asinis regulé
parathormons, kalcitonins un dehidroholekalciferols.

Neabsorbétais kalcijs tiek izdalits ar fekalijam, papildus notiek hormonu reguléta izdali$anas caur
nierém.

Magnijs

Pieaugusiem dzivniekiem 50% magnija atrodas kaulos, 45% Stnas un tikai 1% ekstracelularaja telpa,
no kuriem 30% ir saistiti ar proteniem. Atgremotadjiem apméram 80% magnija uzstcas spurekli.
Pieaugusajiem liellopiem no baribas utiliz€tais magnija daudzums vari€ starp 15 un 26 %. Barojoties ar
jaunu proteiniem bagatu zali absorbcija var samazinaties Iidz 8 %.

Magnija izdalisanas, galvenokart, notiek caur nierém. Zems magnija Iimenis asinis ta izdaliSanos
samazina, augsts — palielina.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

Iznicinat visu neizlietota skiduma daudzumu.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra virs 8 °C.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Lietot tikai dzidru §kidumu neatveérta originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu noslégts polipropiléna flakons.

500 ml flakons, kas iepakots kartona kast€ pa 1, 6 vai 12 flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5.  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/14/0004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/02/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kartona kaste, 500 ml polipropiléna flakons

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

C-B-Gluconat 24% plus 6% Skidums inflizijam

| 2. SASTAVS

100 ml $kiduma satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 24049
(atbilst Ca?* :2,15g vai 54 mmol)

Magnija hlorids, 6 H20 6,09
(atbilst Mg?*: 0,729 vai 30 mmol)

Borskabe 6,09

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli iedzeltens skidums.

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

| 4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ctkas.

| 5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, ciikam: akiitas hipokalcémijas arstéSanai.
Ka papildlidzeklis alergijas, anafilakses, hemoragisko diatézu gadijuma.

| 6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot turpmak minétajos gadijumos:
- hiperkalcémija un hipermagnémija,
- idiopatiska hipokalcémija kumeliem;
- kalcinoze liellopiem, aitam un kazam;
- septicEmija akiita mastita gadijuma liellopiem;
- péc lielu D3 vitamina devu lieto$anas;
- hroniska nieru mazspgja;



- vienlaikus vai uzreiz p&c neorganisko skidumu ievadiSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

| 7. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:

Intravenozu infuziju veikt 1&ni.

Infuzijas laika kontrolét sirdsdarbibu un asinsriti. Ja paradas pardozéSanas pazimes (sirds ritma
traucgjumi, asinsspiediena samazinasanas, nemiers), nekavgjoties partraukt infuzijas ievadisanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzmanities no nejausas pasinjic€Sanas, jo tas var izraisit lokalu kairinajumu injekcijas vieta. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana, nekaveéjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.

Kalcijs pastiprina B-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikotdi ka D vitamina antagonisti pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.

Pardozgsana:

Parak strauja ievadiSana vai pardozg€Sana var izraisit hiperkalcémiju vai hipermagn€miju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotngja bradikardija ar turpmaku tahikardiju, sirds ritma
trauc€jumi, smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalcémija simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polifirija, pazeminats
asinsspiediens, depresija, ka arT koma.

Maksimala infiizijas ITmena parsniegSana histamina izdaliSanas d€| var izraisit alergiskas reakcijas.
Sados gadijumos nekavéjoties partraukt infiizijas ievadisanu.

Hiperkalcémijas simptomi var tikt novéroti 6 — 10 stundas p&c veterinaro zalu lietoSanas un tie nav
jadiagnostice ka atkartota hipokalceémija lidzigu simptomu dgl.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

| 8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cikas:

Biezums nav zinams Hiperkalcémija

(nevar noteikt péc pieejamiem datiem): Tahikardija?
Tahipnoja
Nemiers
Muskulu trice




SiekaloSanas

Vispargja veselibas stavokla traucgjumi®

! Parejosa.

2 Pgc sakotngjas bradikardijas interpretét ka pardoze$anas pazimi. Sada gadijuma partraukt infuzijas
ievadiSanu.

3 Var rasties ka novélota blakusparadiba. Hiperkalcémijas simptomus, pat 6 - 10 stundas péc inflzijas
ievadiSanas, nedrikst kltidaini diagnostic&t ka hipokalcemijas atkartosanos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ar tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turgtaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas
vai nacionalo zino$anas sistému https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Lénai intravenozai lietoSanai.
Liellopi:

- akutas hipokalcEémijas gadijumos: 40-50 ml / 50 kg kermena svara (atbilst 0,43 — 0,54 mmol
Ca?* un 0,24 — 0,30 mmol Mg?* / kg kermena svara).

- ka papildlidzeklis alergiju, anafilakses, hemoragiskas diatézes gadijuma: 25-30 ml / 50 kg
kermena svara (atbilst 0,27 - 0,32 mmol Ca?* un 0,15 - 0,18 mmol Mg?* / kermena svara).

Zirgi, teli, aitas, kazas, cukas:
30 ml /50 kg kermena svara (atbilst 0,32 mmol Ca?" un 0,18 mmol Mg?" / kermena svara).

Devu norades ir dotas ka vadlinijas, un tas ir japiemero individualajam kalcija deficitam un esoS$ajam
asinsrites sistémas stavoklim.

Atkartoti ievadit ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas lietosanas. Ja esoSie hipokalc€mijas simptomi
neizzud, var veikt papildu infuzijas ar 24 stundu intervalu.

| 10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lieto§anai

Intravenozo infuiziju veikt 1&ni 20 — 30 mintsu laika.

[11.  IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas;
Pienam; nulle dienas.
Ciukas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.


https://www.pvd.gov.lv/lv

| 12.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperattra virs 8 °C.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Lietot tikai dzidru §kidumu neatvérta originalaja iepakojuma.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.
Iznicinat visu neizlietota skiduma daudzumu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/NRP/14/0004
lepakojuma lielumi
500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

| 16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita
09/2024

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.



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

| 17 KONTAKTINFORMACLJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bela-pharm GmbH&Co.KG

Lohner str.19

49377 Vechta

Vacija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA Bebra Serviss

Bebrisi, Bebrene

Bebrenes pagasts

LV-5439

Tel: + 371 29441598

bebra@bebra.lv

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

18.  CITA INFORMACLJA |

[ 19.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” |

LietoSanai dzivniekiem.

[20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavegjoties.
Iznicinat visu neizlietota skiduma daudzumu.

| 21. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:bebra@bebra.lv

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Katrona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

100 ml skiduma satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 24049
(atbilst Ca?* :2,15g vai 54 mmol)

Magnija hlorids, 6 H20 6,09
(atbilst Mg?*: 0,729 vai 30 mmol)

Borskabe 6,09

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Leénai, intravenozai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.
Iznicinat visu neizlietota skiduma daudzumu.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra virs 8 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.
Lietot tikai dzidru $kidumu neatvérta originalaja iepakojuma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/14/0004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Polipropilena flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

100 ml $kiduma satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 24049
(atbilst Ca?* :2,15¢ vai 54 mmol)

Magnija hlorids, 6 H20 6,09
(atbilst Mg?*: 0,729 vai 30 mmol)

Borskabe 6,09

| 3. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Leénai, intravenozai lieto$anai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.
Iznicinat visu neizlietota Skiduma daudzumu.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira virs 8 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.
Lietot tikai dzidru $kidumu neatvérta originalaja iepakojuma.



8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. Sastavs
100 ml skiduma satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 24049
(atbilst Ca?* :2,15g vai 54 mmol)

Magnija hlorids, 6 H20 6,09
(atbilst Mg?*: 0,729 vai 30 mmol)

Borskabe 6,09

Dzidrs, bezkrasains I1dz viegli iedzeltens skidums.

3. Merksugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, ciikam: akiitas hipokalcémijas arstéSanai.
Ka papildlidzeklis alergijas, anafilakses, hemoragisko diatézu gadijuma.

5. Kontrindikacijas

Nelietot turpmak minétajos gadijumos:
- hiperkalc€mija un hipermagnémija;
- idiopatiska hipokalc€mija kumeliem;
- kalcinoze liellopiem, aitam un kazam;
- septicémija akiita mastita gadijuma liellopiem;
- péc lielu D3 vitamina devu lieto$anas;
- hroniska nieru mazspgja;
- vienlaikus vai uzreiz p&c neorganisko skidumu ievadiSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Intravenozu infuziju veikt 1&ni.

Inflzijas laika kontrolét sirdsdarbibu un asinsriti. Ja paradas pardozéSanas pazimes (sirds ritma
trauc&jumi, asinsspiediena samazinasanas, nemiers), nekavgjoties partraukt infuzijas ievadisanu.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzmanities no nejausas paSinjicé€Sanas, jo tas var izraisit lokalu kairinajumu injekcijas vieta. Ja notikusi
nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.

Kalcijs pastiprina pf-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti pastiprina kalcija izdali§anos caur nierém.

Pardozesana:

Parak strauja ievadiSana vai pardoz@Sana var izraisit hiperkalcémiju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotngja bradikardija ar turpmaku tahikardiju, sirds ritma
traucgjumi, smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalcémija simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilirija, pazeminats
asinsspiediens, depresija, ka arT koma.

Maksimala inflizijas limena parsnieg$ana histamina izdaliSanas dél var izraisit alergiskas reakcijas.
Sados gadijumos nekav&joties partraukt infiizijas ievadisanu.

Hiperkalcémijas simptomi var tikt novéroti 6 — 10 stundas péc veterinaro zalu lieto$anas un tie nav
jadiagnostic€ ka atkartota hipokalcémija lidzigu simptomu dgl.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas:

Biezums nav zinams Hiperkalcémija'

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Tahikardija?
Tahipnoja
Nemiers

Muskulu trice
Siekalo$anas

Visparéja veselibas stavokla trauc&umi®

! Parejosa.

2 pgc sakotngjas bradikardijas interpretét ka pardozé$anas pazimi. Sada gadijuma partraukt infuzijas
ievadisanu.

8 Var rasties ka novélota blakusparadiba. Hiperkalcémijas simptomus pat 6 - 10 stundas péc infuzijas
ievadisanas, nedrikst kltdaini diagnosticét ka hipokalcémijas atkartoSanos. Skatit arT 6. punktu “Ipasi
bridinajumi”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet€§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sisteému https://www.pvd.gov.Iv/Iv.



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Leénai intravenozai lieto$anai.

Liellopi:
- akutas hipokalcémijas gadijumos: 40-50 ml / 50 kg kermena svara (atbilst 0,43 — 0,54 mmol
Ca?* un 0,24 — 0,30 mmol Mg?* / kg kermena svara).
- ka papildlidzeklis alergiju, anafilakses, hemoragiskas diatézes gadijuma: 25-30 ml / 50 kg
kermena svara (atbilst 0,27 - 0,32 mmol Ca®* un 0,15 - 0,18 mmol Mg?* / kermena svara).

Zirgi, teli, aitas, kazas, ctkas:
30 ml / 50 kg kermena svara (atbilst 0,32 mmol Ca?* un 0,18 mmol Mg?* / kermena svara).

Noradijumi par devam ir tikai rekomendgjosi un tie japielago individualajam deficita gadijjumam un
faktiskajam kardiovaskularajam stavoklim.

Atkartoti ievadit ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas lietosanas. Ja esosie hipokalc€mijas simptomi
neizzid, var veikt papildu infuzijas ar 24 stundu intervalu.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Intravenozo infuiziju veikt 1&ni 20 — 30 mintsu laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:
Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas;
Pienam: nulle dienas.

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem:  nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira virs 8 °C.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Lietot tikai dzidru §kidumu neatveérta originalaja iepakojuma.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.
Iznicinat visu neizlietota skiduma daudzumu.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.



13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/14/0004

lepakojuma lielumi
500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 mi

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Bela-pharm GmbH&Co.KG
Lohner str.19

49377 Vechta

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

SIA Bebra Serviss
Bebrisi, Bebrene
Bebrenes pagasts
LV-5439

Tel: + 371 29441598
bebra@bebra.lv


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

