VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
CALCII BOROGLUCONAS 25 % INJ. BIOWET, 216,6 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams,
galvijams, kiauléms ir Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
kalcio gliukonato 216,6 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims, esant hipokalcemijai ir jos pasekméms (rachitui,
osteomaliacijai, osteodistrofijai), taip pat esant kalcio apykaitos sutrikimams, sukeliantiems
hipokalcemija (karviy parezei po apsiversiavimo, kaliy eklampsijai, kiauliy hipokalcemijai po
apsiparsiavimo), bei biikkléms, kurias lydi padidéjes nervy ir raumeny jaudrumas (hipomagneminei,
transportinei ir kity tipy tetanijai), arba jvairios kilmés motorinés sistemos parezei, gydyti.

Be to, vaistas naudotinas kaip pagalbiné gydymo priemoné, esant imiam uzdegimui, alerginéms
reakcijoms, ypac dilgélinei, tynimui ir sumazéjusiam kraujo kreSamumui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant inksty ir kepeny nepakankamumui, hiperparatiroidizmui ir hiperkalcemijai.
Negalima naudoti kartu su rusmenés glikozidais ir didelémis vitamino D; dozémis.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Norint iSvengti perdozavimo, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gyviino svori.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant pagal nurodymus, vaistas gerai toleruojamas, komplikacijy nepastebéta taip pat ir po
daugkartinio naudojimo. Labai retai didelés dozés, Svirk§¢iamos | veng gyviinams, kuriy bendra buklé
bloga, gali sukelti hiperkalcemijg. D¢l to i§ pradziy atsiranda bradikardija, véliau susitraukimai
sustipréja ir padaznéja, prasideda tachikardija, pasireiSkia timi Sirdies raumens hipoksija, pradeda
drebéti raumenys, atsiranda nerimas, prakaitavimas, sumaz¢ja arterinis kraujo spaudimas ir iStinka
kolapsas. Norint laiku pastebéti perdozavimo pozymius, SvirkSciant vaistg biitina stebéti Sirdies darbg.
Netiksliai Svirkstus ir prasvirkStus pro veng,vaistas gali sukelti vieting reakcija.

Svirks¢iant j raumenis, o unims ir po oda, gyviinai gali biiti maZiau ar daugiau neramis.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su $irdj veikianciais glikozidais ir vaistais, kuriy sudétyje yra karbonato,
fosfato, sulfato jony, taip pat su tetracikliny grupés antibiotikais.

Didelés kalcio dozés, vienu metu naudojamos su $irdj veikianciais glikozidais (strofantinu, digoksinu),
sustiprina jy poveikj ir gali sutrikdyti Sirdies ritma.

Tiazidiniai diuretikai padidina kalcio reabsorbcijg ir sukelia hiperkalcemijos rizika.

Didelés kalcio dozés, derinamos su vitaminu D, gali susilpninti kalcio kanaly blokatoriy poveik].

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia $virksti j veng arba j raumenis. Sunims galima $virksti ir po oda.

Pries SvirkSciant | vena, vaistg pasildyti iki kiino temperattiros ir Svirksti létai (25—-50 ml/min. greiciu).
Svirks¢iant j raumenis ir po oda, §virksti j kelias vietas (stambiems gyvuliams — 20—40 ml j vieng
vietg, maziems — 2—3 ml).

Dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant i ligos pobudj ir bendra bikle.

Rekomenduotina doz¢ iminés hipokalcemijos atveju — 0,8 ml/kg kiino svorio, kalcio ir fosforo
apykaitos sutrikimy sukelty ligy (rachito, osteomaliacijos ir osteodistrofijos), iminiy ir aseptiniy
uzdegiminiy biikliy atvejais — 0,4 ml/kg kiino svorio, esant uzdegimui, apsinuodijimui, kraujavimui —
0,2 ml/kg ktino svorio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavimas sukelia hiperkalcemija ir sustiprina kalcio $alinimg su §lapimu. Galimi hiperkalcemijos
simptomai — pykinimas, vémimas, padidéjes troskulys, gausus Slapinimasis, dehidratacija ir viduriy
uzkietéjimas. D¢l ilgalaikio perdozavimo, sukeliancio hiperkalcemija, gali kalcifikuotis kraujagysleés ir
vidaus organai. Kalcio naudojimas didesniais nei 2000 mg/parg kiekiais kelis ménesius yra ribinis ir
gali sukelti apsinuodijimg. Umiai perdozavus, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir kompensuoti
skysciy trikumg. Esant ilgalaikiam perdozavimui, reikia girdyti arba j vena Svirksti NaCl tirpalus.
Norint sustiprinti kalcio Salinimg ir i§vengti skysc¢iy pertekliaus susidarymo, tuo paciu metu (arba po
skys¢iy terapijos) reikia naudoti kilpinius diuretikus, pvz., furozemida. Negalima naudoti tiazidiniy
diuretiky.

4.11. ISlauka

Sunims
Netaikytina.



Galvijams, arkliams, kiauléms
0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: mineraliniai papildai, kalcis.
ATC vet kodas: QA12AA.

Vaistas mazina kraujagysliy sieneliy pralaidumg ir didina kraujo kreSamuma, neleidzia kauptis
skys¢iams, mazina uzdegima ir alergija. Naudojus vaista, didéja kalcio kiekis kraujyje, kalcio
gliukonato forma uZztikrina ilgesnj veikima.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis yra vienas svarbiausiy mineraly, reikalingy organizmo elektrolity pusiausvyrai palaikyti ir
tinkamam daugelio reguliaciniy mechanizmy funkcionavimui. Jis yra svarbus kaulinio audinio
komponentas, uztikrina neurony pralaidumg ir skersaruoziy raumeny susitraukimus, butinas kraujo
kreséjimui. Mazindamas kraujagysliy pralaiduma, kalcis neleidzia kauptis skys¢iams, maZzina
patinima, slopina uzdegima ir veikia antialergiskai. Kalcis taip pat stiprina organizmo imunitetg.
Kalcio jonai blokuoja natrio kanalus nerviniy Igsteliy membranose ir silpnina jy jaudruma. Be to, jie
atlieka svarby vaidmenij daugelio neurotransmiteriy, pvz., acetilcholiny, gamyboje ir sekrecijoje.

Kalcio jonai labai svarbiis ir molekuliniam raumeny susitraukimy mechanizmui, taip pat protrombino
aktyvavimo iSoriniam ir vidiniam mechanizmui kraujo kre$¢jimo procese. Kalcio jonai — biitinas
daugelio kraujo kres¢jimo faktoriy aktyvavimo kofaktorius, dalyvauja aktyvinant II, VIL, IX ir X
kreséjimo faktorius. Kalcio jonai — svarbus daugelio fermenty kofaktorius. Jie aktyvina Igstelinius ir
tarplastelinius fermentus. Be to, kalcio jonai padeda reguliuoti ATP-azés aktyvuma, lasteliy membrany
laidumg, veikimo potencialy susidarymg bei nerviniy impulsy perdavimg. Kalcio jonai yra svarbus
daugelio hormony ir kity biologiskai aktyviy medziagy iSskyrimo reguliuotojas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirk§¢iamo po oda arba j raumenis kalcio absorbcija priklauso nuo naudotos druskos ir pagalbiniy
medziagy. Per didelés kalcio tirpaly koncentracijos, susvirkStus po oda arba j raumenj, gali
paradoksaliai slopinti jo absorbcijg i§ SvirkStimo vietos. Be to, didelés kalcio druskos koncentracijos
gali labai dirginti ir net sukelti nekrozg Svirkstimo vietoje. Kalcio gliukonatas nepasizymi vietiskai
dirginanciu poveikiu, po susvirkstimo jis palaipsniui jonizuojasi. Létas metabolizmas ir skaidymas
$virks§timo vietoje sumazina komplikacijy, susijusiy su didelémis jonizuoto kalcio koncentracijomis,
tikimybe. Kalcio absorbcijai i§ SvirkStimo vietos jtakos taip pat turi endogeninio kalcio kiekis kraujyje,
baltymy koncentracija kraujyje, kraujo pH, skysciy kiekis ir t. t. Skys¢iy netekimas, hipokalcemija ar
didelis kiekis kraujyje labai padidina kalcio absorbcijos greit;.

Patekes j kraujg kalcis i$ karto iSsaugomas plazmoje 3 pavidalais: laisvasis (jonizuotas), suristas su
baltymais ir su kitais jonais. Laisvosios formos kalcio kraujyje yra apie 46 %, suristo su baltymais —
47 % ir like 7 % — suriSto su kitais jonais, tokiais kaip citratai, fosfatai, pieno riigstys ir sulfatai.
Vienintel¢ biologiskai aktyvi kalcio forma yra laisvasis, t. y. jonizuotas kalcis.

Kalcio jonizacija organiniuose skysc¢iuose priklauso nuo kalcio ir baltymy pusiausvyros. Po to kalcis
beveik visas pasiskirsto kauluose (98-99 %) ir tik 0,01 % jo lieka kraujo plazmoje. Likes kalcio kiekis
yra tarplastelinése ir Igstelinése erdvése.

Kalcis su skrandzio sultimis i$skiriamas j virSkinamajj traktg, 33 % Zarnyne esancio kalcio i§ naujo
reabsorbuojama j krauja, likes kiekis paSalinamas su iSmatomis. Kalcis Salinamas ir su $lapimu. 99 %
glomeruluose filtruoto kalcio reabsorbuojama inksty kanaléliuose. Nemazai kalcio iSsiskiria su pienu.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas
Boro riigstis,

chlorokrezolis,

injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos. Negalima susaldyti.
6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai I tipo hidrolitinio stiklo buteliukai po 250 ml, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/10/1966/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-07-30.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCII BOROGLUCONAS 25 % INJ BIOWET, 216,6 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams,
galvijams, kiauléms ir Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kalcio gliukonatas — 216,6 mg/ml

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

250 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis, j veng arba po oda (unims).
Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Sunims
Netaikytina.

Galvijams, arkliams, kiauléms
0 pary.



[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Pradurus buteliuko kamstelj, biitina sunaudoti per 28 dienas.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos. Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1966/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
CALCII BOROGLUCONAS 25 % INJ BIOWET, 216,6 mg/ml injekcinis tirpalas arkliams,
galvijams, kiauléms ir Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53

Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCII BOROGLUCONAS 25% INJ BIOWET, 216,6 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, arkliams,
kiauléms ir Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
kalcio gliukonato 216,6 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, kiauléms ir Sunims, esant hipokalcemijai ir jos pasekméms (rachitui,
osteomaliacijai, osteodistrofijai), taip pat esant kalcio apykaitos sutrikimams, sukeliantiems
hipokalcemija (karviy parezei po apsiversiavimo, kaliy eklampsijai, kiauliy hipokalcemijai po
apsiparsiavimo), bei biikkléms, kurias lydi padidéjes nervy ir raumeny jaudrumas (hipomagneminei,
transportinei ir kity tipy tetanijai),, arba jvairios kilmés motorinés sistemos parezei, gydyti.

Be to, vaistas naudotinas kaip pagalbiné gydymo priemon¢, esant imiam uzdegimui, alerginéms
reakcijoms, ypac dilgélinei, tynimui ir sumazéjusiam kraujo kreSamumui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant inksty ir kepeny nepakankamumui, hiperparatiroidizmui ir hiperkalcemijai.
Negalima naudoti kartu su rusmenés glikozidais ir didelémis vitamino D; dozémis.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant pagal nurodymus, vaistas gerai toleruojamas, komplikacijy nepastebéta taip pat ir po
daugkartinio naudojimo. Labai retai didelés dozés, Svirk§¢iamos | veng gyviinams, kuriy bendra buklé

bloga, gali sukelti hiperkalcemijg. D¢l to i§ pradziy atsiranda bradikardija, véliau susitraukimai
sustipréja ir padaznéja, prasideda tachikardija, pasireiSkia timi Sirdies raumens hipoksija, pradeda



drebéti raumenys, atsiranda nerimas, prakaitavimas, sumazéja arterinis kraujo spaudimas ir iStinka
kolapsas. Norint laiku pastebéti perdozavimo pozymius, Svirksc¢iant vaista, butina stebéti Sirdies darba.
Netiksliai Svirkstus ir prasvirkstus pro vena,vaistas gali sukelti vieting reakcija.

Svirksgiant j raumenis, o $unims ir po oda, gyviinai gali biiti maZiau ar daugiau neramis.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, kiaulés, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia $virksti j veng arba j raumenis. Sunims galima $virksti ir po oda.

Dozg reikia nustatyti, atsizvelgiant j ligos pobtdj ir bendrg biikle:

Rekomenduotina doz¢ iminés hipokalcemijos atveju — 0,8 ml/kg kiino svorio, kalcio ir fosforo
apykaitos sutrikimy sukelty ligy (rachito, osteomaliacijos ir osteodistrofijos), iminiy ir aseptiniy
uzdegiminiy buikliy atvejais — 0,4 ml/kg kiino svorio, esant uzdegimui, apsinuodijimui, kraujavimui —
0,2 ml/kg ktino svorio.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries SvirkSciant | vena, vaistg pasildyti iki kiino temperattiros ir Svirksti létai (25—-50 ml/min. greiciu).
Svirk$c¢iant j raumenis ir po oda, Svirksti j kelias vietas (stambiems gyvuliams — 20—-40 ml  vieng
vietg, maziems — 2—3 ml).

10. ISLAUKA

Sunims
Netaikytina.

Galvijams, arkliams, kiauléms
0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos. Negalima susaldyti.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Pradurus buteliuko kamstelj, btitina sunaudoti per 28 dienas.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Norint iSvengti perdozavimo, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gyviino svori.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Negalima naudoti kartu su §irdj veikianciais glikozidais ir vaistais, kuriy sudétyje yra karbonato,
fosfato, sulfato jony, taip pat su tetracikliny grupés antibiotikais.



Didelés kalcio dozés, vienu metu naudojamos su §irdj veikianciais glikozidais (strofantinu, digoksinu),
sustiprina jy poveikj ir gali sutrikdyti Sirdies ritma.

Tiazidiniai diuretikai padidina kalcio reabsorbcijg ir sukelia hiperkalcemijos rizika.

Didelés kalcio dozes, derinamos su vitaminu D, gali susilpninti kalcio kanaly blokatoriy poveikj.
Perdozavimas sukelia hiperkalcemija ir sustiprina kalcio $alinimg su Slapimu. Galimi hiperkalcemijos
simptomai — pykinimas, vémimas, padidéjes troskulys, gausus Slapinimasis, dehidratacija ir viduriy
uzkietéjimas. D¢l ilgalaikio perdozavimo, sukeliancio hiperkalcemija, gali kalcifikuotis kraujagysleés ir
vidaus organai. Kalcio naudojimas didesniais nei 2000 mg/parg kiekiais kelis ménesius yra ribinis ir
gali sukelti apsinuodijimg. Umiai perdozavus, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir kompensuoti
skysciy trikumg. Esant ilgalaikiam perdozavimui, reikia girdyti arba j vena Svirksti NaCl tirpalus.
Norint sustiprinti kalcio Salinimg ir i§vengti skysc¢iy pertekliaus susidarymo, tuo paciu metu (arba po
skys¢iy terapijos) reikia naudoti kilpinius diuretikus, pvz., furozemida. Negalima naudoti tiazidiniy
diuretiky.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28
15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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