Souhrn udajii o pripravku (SPC)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CALFORMAG injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 ml roztoku obsahuje

Lécivé latky:

Calcium 44,6 mg (jako 300 mg Calcii gluconas monohydricus a 44,7 mg Calcii carbonas)
Magnesium 6,0 mg (jako 50 mg Magnesii chloridum hexahydricum)

Phosphorus 10,1 mg (jako 100 mg Natrii glycerophosphas pentahydricus)

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 60 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Ciry, slab¢ zluty az hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Skot, kon¢, ovce, kozy, prasata, psi.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutnich a chronickych stavli z nedostatkd a poruch vapniku, fosforu a hot¢iku syndrom rachitidy,
osteomalacie a osteoporozy (osteopenie) a jejich kombinace (osteodystrofie), svalové kiece (tetanie) a
svalova slabost (kulhani, t€zké vstavani) riizné etiologie, poporodni paréza, eklampsie, hemoglobinurie.
Pomocné 1é¢ba: zlomeniny, funkéni poruchy predzaludkt, poruchy zabiezavani, poporodni komplikace,
akutni a chronické zanéty plic, infek¢ni systémové onemocnéni, poruchy srazeni krve - koagulopatie,
nadmérny rozpad erytrocytil, exsudativni zanétlivé procesy, akutni alergické stavy (urtica), onemocnéni
ktze (svédivé dermatdzy) a srsti, kanibalismus, rabiatnost a zvraceni. Miize se pouzit v rekonvalescenci,
pii nedostateCné uzitkovosti (anorexie, hubnuti, zaostavani v rlstu), pfi snizené produkci mléka,
mlécného tuku.

4.3. Kontraindikace
Hyperkalcemie, hyperfosfatemie, hypermagnezemie, srdecni a ob&hové poruchy, tézké insuficience
ledvin a poskozeni jater.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pripravek se podava velmi pomalu intraven6zng, intramuskularné, subkutanné (u skotu max. 50 ml, u
ostatnich zvifat max. 10 ml na jedno misto). Konim se aplikuje jenom intraven6zné. Po aplikaci miize
pusobit uklidnéni zvitat. Pti intramuskularni a subkutanni aplikaci miZze dojit v misté vpichu k lokalnimu
podrazdéni, piip. k otoku.

L€k je nutno pted aplikaci zahtat na télesnou teplotu.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Lék je nutno pted aplikaci zahtat na télesnou teplotu.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Nahodna intraven6zni aplikace
muze byt nebezpecna (riziko vlivu na kardiovaskularni systém). Vyvarujte se kontaktu pfipravku s
oCima. Pokud dojde k zasazeni oci, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé¢ komplikaci vyhledejte
lékatskou pomoc.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pti intramuskularni a subkutanni aplikaci se nesmi podavat vice nez 50 ml na jedno misto. Muze dojit
v misté vpichu k lokalnimu podrazdéni, ptip. otoku. Béhem aplikace i po ni se miiZze objevit tachykardie,
ptipadné poruchy srdec¢niho rytmu. Pfipravek potencuje uc¢inek kardiotonik.

4.7. PouZiti v priabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Dojnice s poporodni parézou jsou vyrazné hypokalcemické a obycejné i hypofosfatemické. Ve vétSing
ptipadi i.v. podéani vapniku bezprostiedné zvysi i hladinu fosforu. V obdobi ristl, gravidity a laktace se
zvySuje absorpce vapniku ve stieve.

4.8. Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Ptipravek potencuje u€inek kardiotonik.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Zvite Hmotnost Davka

skot, koné (500 kg z. hm.) 50 - 100 ml pro toto
telata, hiibata (100 - 200 kg z. hm.) 20 - 40 ml pro toto
ovce, kozy ( 30- 50 kg z hm.) 5- 10 ml pro toto
prasata ( 50-100kg z. hm.) 10 - 20 ml pro toto
selata 2 - 3 ml pro toto
psi 0,1 - 0,2 ml/kg z. hm.

Aplikaci je mozné dle potieby zopakovat.
Velmi pomalu intraven6zng, intramuskularng, subkutdnné. Konim jenom intravenézné. U skotu se
aplikuje na jedno misto maximalné 50 ml, ostatnim zvitatim maximaln¢ 10 ml na jedno misto.

4.10. Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pripravek v doporuc¢enych davkach je neskodny. Nebyly zjistény zadné toxické ucinky ani v davkach 10
nasobné vyssich jako je nejvyssi doporucena terapeuticka davka (0,2 ml/kg z. hm.).

4.11. Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy ptfipravek s obsahem hot¢iku a fosforu.
ATC vet.kod: QA12AA20

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Nedostate¢ny, nadmérny nebo nevyvazeny piivod jednotlivych minerdlnich latek ptisobi na zivy
organizmus neptiznivé a vyvolava v ném rizné poruchy a onemocnéni.

vvvvvv

zabezpeceni funkce nervovych bun€k, svalovou kontrakei, ¢innost myokardu, neuromuskularni



drazdivost, srazeni krve, tvorbu trombinu, dale zodpovida za aktivaci celé fady enzymi, sekreci hormonti
a vyznamnou merou zasahuje do imunitni odpovédi organizmu. Kalcium se nachazi v tvrdych tkanich -
kosti, zuby (98,5 %), a to ve form¢ amorfniho terciarniho kalciumfosfatu jako i krystalického
hydroxyapatitu, v buiikdch a velmi malé mnozstvi se nachazi i v intracelularni tekutiné. Ta cast, ktera
neni zastoupena v kostnich tkéanich je nepostradatelnd pro pocetni Zivotni procesy v organizmu. Pfiblizné
10 % plazmatického kalcia predstavuji komplexy fosfatovych, citratovych a uhli¢itanovych soli, asi 50 %
plazmatického kalcia je navazanych na bilkoviny (nepodléhéa glomerularni filtraci) a pfiblizn€ 40 % tvoii
ionizované kalcium, které sehrava dulezitou roli pfi hormonalnim fizeni homeostazy tohoto mineralu.
Mnozstvi kalcia v organizmu zavisi na hormonalni regulaci, na obsahu v krmivu a jeho resorpci ve
stiteveé, renalnim transportu, uvoliiovani z kosti, ztrat mlékem a dynamikou mezi extracelularnim a
intracelularnim prostorem. Pfi krmivu chudém na kalcium stoupa intenzita resorpce ve stieve. Naopak,
pti nadbytku je resorp¢ni proces Gtlumovy.

Vstiebavani kalcia ve stfeveé dokaze negativn€ ovlivnit i zvySena alkalita stfevniho obsahu, pfi které se na
ukor dobfe rozpustného chloridu véapenatého vytvaii veétsi mnozstvi slabé rozpustného uhlicitanu a
terciarniho fosfore¢nanu vapenatého.

Pri¢iny hypokalcemie jsou piedev$im v nizkém piijmu kalcia krmivem, v snizeni intestinalni resorpce
(deficit vit. D), zvySeni ztrat z organizmu (mléko, moc). Etiologicky se mulze uplatnit i zpomalena
metabolizace kalcia zkosti, a to pfedevSim pfi akutnim vzristu potfeby vyrovnani nizké hladiny
v plazmé. K projeviim deficitu kalcia se fadi napiiklad poporodni parézy dojnic, méné Casté jsou akutni
postpartalni hypokalcemie u malych pfezvykavcu a prasat. Klisny byvaji postizené tzv. laktacni tetanii,
kde v etiologii nedostatku kalcia sehrava jistou roli zatéz. Akutni hypokalcemie mtze u kojicich fen
vyvolat eklampsii. Chronické formy deficitu kalcia reprezentuje predevSsim osteomalacie, rachitis, ziidka
se vyskytuji fibrozni osteodystrofie a osteopordza.

celkového mnozstvi v organizmu. Asi 40 % celkového hoi¢iku obsazeného v plazmé je pevné vazané na
bilkoviny. Hof¢ik je nejen soucasti kostniho mineralu, ale ma rovnéz vyznam pfi hydroxylaci vitaminu D
v jatrech, tj. pfi aktivaci vitaminu D na biologicky G¢inny metabolit. Pii snizené hladin¢ hoic¢iku v
krevnim séru mtze dojit k vyvolani tetanického zachvatu rzného stupné i v disledku pisobeni malého
stresu. Pfi resorpci hoi¢iku z travici soustavy se kalcium oznacuje jako antagonista hot¢iku, velké davky
vapniku snizuji vyuziti hof¢iku a naopak. Pii nedostatku hofc¢iku, organizmus nema zadny aktivni
regulacni mechanizmus pro zabranéni poklesu hoic¢iku v krvi.

Parenteralni podani hot¢iku ptisobi tlumivé na CNS a periferni nervovy systém a na nervosvalovou
ploténku. Hot¢ikové ionty antagonizuji spazmy hladkych svali - plsobi spazmolyticky. Velké davky
pusobi i vazodilatacné piimym ucinkem na svalovinu cév s blokadou sympatickych ganglii. Srde¢ni sval
je ovlivnén jenom velkymi zménami hladiny magnézia. Vzijemny antagonizmus Ca a Mg je velice
dalezity i terapeuticky, nebot toxické ti¢inky Mg je mozné okamzité zrusit i.v. podanim Ca a naopak.
Parenteralni aplikace sloucenin hoic¢iku se vyuziva u stavu hypomagnezemie, jako i pii zvySenych
kontrakcich délohy, eklampsii, kolikach, intoxikaci kardiotoniky.

Zvysenou pozornost je tfeba vénovat vylu¢ovaci schopnosti ledvin, kde jeji naruseni vede ¢asto k zvySeni
hladiny hot¢iku v organizmu.

Lécba onemocnéni charakterizovanych hypomagnezemii, u piezvykavcli se nazyva pastevni tetanie
(travni tetanie), transportni tetanie, stajova tetanie telat na mléné vyziveé. Lécba vyzaduje parenteralni
podavani pripravkt s obsahem anorganickych nebo organickych soli hot¢iku. Terapii hypomagnezemie
se doporucuje vykonat kombinovanymi pfipravky. Hotcik ptisobi jako lokalni vazodilatator mozkovych
mikrocév a ma zietelné antispazmatické ucinky na mozkové arterioly a venuly.

Fosfor predstavuje nezbytny potiebny prvek pro organizmus zvifat. Podobné jako vapnik nachazi se
hlavné v kostech a zubech, kde jako hydroxyapatit ptedstavuje ptiblizné¢ 90 % z celkového mnozstvi
v organizmu zvifat. V mekkych tkanich je ho asi 1 %. V krvi je vice zastoupen v krvinkach (zvlaste
v erytrocytech) jako i v krevni plazmé, v které se vyskytuje v anorganické a organické formé. Zucastnuje
se metabolismu bilkovin, sacharidi a tuki, zasahuje do Cinnosti svald a nervli a je nevyhnutelny pii
ruznych fermenta¢nich pochodech v organizmu.

Nedostatecny piisun fosforu se projevuje hypofosfatemii - pokles hladiny fosforu v krevnim séru.
V téchto ptipadech diagnostikujeme u mladého rostouciho organizmu rachitidu a u dospélych
produkénich kust zvifat osteomalacii. Hypofosfatemii riizného stupné zjistujeme u dojnic hlavné
v nejvyssi laktaci s vyskytem hematurie vysokoprodukénich dojnic, kde mortalita miize dosdhnout az 50



%.
Fosfor ma dulezitou roli pfi udrzovani homeostazy Ca a Mg u prezvykavcl. Zvyseni koncentrace P
v bachoru z 2,0 na 10,0 mmol/l vyvolalo signifikantni vzestup resorpce Ca a Mg.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik

Lv. aplikace 1éku vedla u zvifat k vyznamnému vzestupu koncentrace vapniku v krevnim séru do 1
hodiny (ovce p < 0,05), do 3 hodin (psi, p < 0,001, p < 0,01), ptipadné do 6 hodin po aplikaci (skot, p
<0,001, p < 0.01, p < 0,05). U prasat vyznamny vzestup byl zaznamenan v 30. minuté sledovani (p <
0,05). Nejvyssi hodnoty Ca byly zjistény 30 minut, resp. 1 hodinu po podani léku a nasledné¢ byla
zaznamenana rizna dynamika postupného poklesu koncentrace uvedeného prvku v krevnim séru.

L.m. aplikace 1éku méla za nasledek mirny vzestup koncentrace Ca v krevnim séru s vrcholem v 1. hodiné
sledovani (skot, prasata a ovce). U skotu byly hodnoty Ca po 24 hodinach vyss§i nez pted pouzitim 1éku.
Dynamika Ca u psti nezaznamenala vzestup jeho koncentrace a v 6. hodiné byl zjistén pokles jeho hodnot
pod vychodiskové koncentrace.

S.c. aplikace 1éku méla za nasledek podobny trend dynamiky jako i.m. podani u skotu a prasat. U ovci
byl vrchol vzestupu hodnot Ca zaznamenan az 3 hodiny po podéani s naslednym poklesem k vychozi
urovni v 24. hodin€ sledovani. U pst byly vyssi hodnoty Ca zaznamenany 3 az 24 hodin po podani
pripravku.

Hor¢ik

Po i.v. aplikaci 1éku se zvysila koncentrace hoiciku vyznamné (p < 0,01) v 30. minuté sledované¢ho
obdobi u skotu, prasat a ovci a v 1.hodiné po podani u psi. Po uvedeném Casovém obdobi nastal
postupny pokles jeho koncentrace u vSech druhti zvifat. Vyssi hodnoty oproti vychozi koncentraci byly
zjistény jesté 1 v 24. hodiné u skotu. U prasat poklesla hladina Mg v 3. hodin¢ pod vychozi hodnoty
s naslednym vzestupem k ptivodni turovni. U ovei vyssi hodnoty oproti pocate¢nimu stavu se udrzely do
3. hodiny sledovaného obdobi. U pst doslo k poklesu a vyrovnani ptivodni koncentrace Mg v 3. hoding
sledovani.

Po i.m. aplikaci 1éku byl nejvyssi vzestup koncentrace Mg zaznamenany v 1.hodiné (skot - p < 0,05, ovce
-p < 0,05, psi - < 0,01) a 3. hodin¢ sledovaného obdobi (prasata). Potom hodnoty Mg postupné klesaly,
pticemz u skotu a ovci vyssi koncentrace hot¢iku byly zjistény i pfi odbéru v 24. hodin€ po podani 1€ku.
U prasat od 6. hodiny a u psii od 3. hodiny po aplikaci byl koncentrace Mg pod vychozi hodnotou.

Po s.c. podani 1éku doslo k vzestupu koncentrace Mg v krevnim séru u skotu, prasat, a pst s vrcholem v
1. hodin€ a u ovci v 3. hodiné (p < 0,05) sledovani. V dalsich hodinach koncentrace Mg postupn¢ klesala
a vychozi hodnoty dosahly v 6. (skot), resp. v 24. hodiné (ovci). U prasat a psii byly koncentrace Mg v 6.
a 24. hodiné sledovaného obdobi nizsi nez pred aplikaci 1éku.

Fosfor

Po i.v. podani 1éku nastal vzestup koncentrace fosforu v krevnim séru s vrcholem v 30. minuté (skot,
prasata), resp. v 1. hodin¢ sledovaného obdobi (ovce, psi). Vzestup uvedenych hodnot byl vyznamny u
skotu a ovci. Po tomto ¢asovém obdobi byl zjistén trend poklesu hodnot vice (psi) nebo méné vyrazny
(skot, ovce) na uroven vychozich hodnot, ptipadné i vyrazné pod tirovni poc¢ate¢nich hodnot (psi).

Po i.m. aplikaci 1éku hodnoty koncentraci P zaznamenaly mirnou vzestupnou dynamiku do 6. hodiny
(skot,a psi), resp. do 1. hodiny po podani (ovcim). U prasat se zvysily hodnoty P v 3. hodin¢ sledovani,
s naslednym poklesem pod vychozi stav v 24. hodiné po aplikaci 1éku.

s.c. aplikace 1€ku neovlivnila pozitivné uroven fosfatemie u skotu. U prasat se zvysila koncentrace P
v krevnim séru do 1., u ovci do 3., a u pst do 6. hodiny po podani 1éku. U skotu, prasat a ovci hodnoty
koncentraci P v krevnim séru v 6. a 24. hoding sledovaného obdobi byly nizsi nez pocate¢ni hodnoty,
kym u psti i v 24. hodin€ sledovani byla fosfatemie vyssi oproti odbéru pred aplikaci 1éku.

Sérové hladiny aktivity AST a ALT nebyli u sledovanych zvifat vyznamné ovlivnéné aplikaci
Calformagu inj. a.u.v.. Uvedené enzymy si udrzovaly stabilni hladiny béhem celé doby sledovani pfi
vSech formach aplikace. Pti aktivité ALP byla zaznamenand dynamika rizné miry poklesu hodnot béhem
sledovaného obdobi u skotu po (i.m. - p < 0,05 a s.c. podani), prasat (po i.m. p - < 0,001 a s.c. - p <0,05
podani), ovci (vSechny aplikac¢ni formy) a pst (i. v. podani). Pocet leukocytl, erytrocytl, koncentrace
hemoglobinu a hematokritova hodnota vykazaly stabilni Groven v pribéhu testovani Calformagu inj.



a.u.v. coz znamena, ze jeho aplikace neméla za nasledek vyznamné zmény v parametrech tohoto profilu.

Environmentalni vlastnosti

Calformag injek¢ni roztok je pfipravek podavan individualn€ nebo malé skupin€ zvifat. Obsahuje
netoxické elektrolyty, fyziologicky vyznamné makroprvky a netoxické pomocné latky, které se
v organizmu metabolizuji, jako glycerinofosfore¢nan sodny anebo elektrolyty, soli netoxickych béznych
organickych a anorganickych kyselin. Vzhledem k jejich netoxicité, rozpustnost a pfirozeny vyskyt
v ptirodé nepiredstavuji zadné ekologické riziko.

Piipravek nema vliv na Zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Kyselina borita

Kyselina mlé¢na

Hydroxid sodny

Voda na injekci.

6.2. Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu 28 dni.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovani
Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

Po prvnim otevieni uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

6.5. Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Lahve pro velkoobjemové injekce 100 ml a 250 ml s nalepenym §titkem, gumova zatka pro vodni injekce
s ochrannou folii, hlinikovy obrubovaci uzavér, baleno jednotlivé do papirové krabicky s ptibalovou
informaci, kartonova krabice s mfizkou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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