SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALFORMAG injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje

Ucinné latky:

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

Phosphorus 10,1 mg (ako 100 mg Natrii glycerophosphas pentahydricus).

Pomocné latky:

Kyselina borita (E 284) 60 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty az zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cielovy druh
Hovidzi dobytok, kon, ovca, koza, oSipand, pes.

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba akttnych a chronickych stavov z nedostatku a portich metabolizmu vapnika, fosforu a hor¢ika:
syndrom rachitidy, osteomalacie a osteopordzy (osteopénia) a ich kombindcia (osteodystrofia), svalové kice
(tetania) a svalova slabost’ (krivanie, tazké vstavanie) roznej etiologie, poporodna paréza, eklampsia,
hemoglobindria.

Pomocna liecba: zlomeniny, funkéné poruchy predzalidkov, poruchy zabrezdvania, popérodné komplikacie,
akutne a chronické zapaly pltc, infekéné systémové ochorenia, ochorenia krvi (poruchy zrazania -
koagulopatie, nadmerny rozpad erytrocytov), exsudativne zapalové procesy, akltne alergické stavy (urtica),
ochorenia koze (svrbivé dermatozy) a srsti, kanibalizmus, rabiatnost’ a zvracanie.

Mobze sa pouzit’ v rekonvalescencii, pri neprimeranej uzitkovosti (anorexia, chudnutie, zaostavanie v raste),
znizenej produkcii mlieka a mlie¢neho tuku.

4.3. Kontraindikacie
Hyperkalciémia, hyperfosfatémia, hypermagneziémia, srdcové a obehové poruchy, tazké insuficiencie
obliciek a poskodenie pecene.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek sa podava vel'mi pomaly intraven6zne, intramuskularne, subkutanne (u hovddzieho dobytka na jedno
miesto maximalne 50 ml, u malych preziivavcov je maximalna davka na jedno miesto 10 ml). Konom sa
aplikuje len intraven6zne. Po aplikéacii méze pdsobit’ ukludiiujliico na spravanie zvierat. Pri intramuskularne;j
a subkutannej aplikacii moze dojst’ v mieste vpichu k lokalnemu podrazdeniu, pripadne k opuchu.

Liek je potrebné pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek sa podava vel'mi pomaly intravenozne, intramuskularne, subkutdnne (u hovédzieho dobytka na jedno
miesto maximalne 50 ml, u malych preziivavcov je maximalna davka na jedno miesto 10 ml). Konom sa
aplikuje len intravendzne. Pri aplikacii mbze pdsobit’ ukl'udiiujuco na spravanie zvierat.

Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii méze dojst’ v mieste vpichu k lokadlnemu podrazdeniu, pripadne
k opuchu.

Liek je potrebné pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu. Infazie sa podavaji pomaly.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvierataim

Calformag injekény roztok 1



V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym lieckom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi. Nahodna intraven6zna
aplikacia moéze byt nebezpetna (riziko vplyvu na kardiovaskularny systém). Vyvarujte sa kontaktu
veterindrneho lieku s oami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou. V pripade
komplikacii vyhl'adajte pomoc lekara.

Iné bezpecnostné opatrenia
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Pri intramuskulérnej a subkutannej aplikacii sa nesmie podavat’ viac ako 50 ml na jedno miesto.
V mieste vpichu méze dojst’ k lokalnemu podrazdeniu, pripadne k opuchu.

4.7. Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Dojnice s popdrodnou parézou su vyrazne hypokalcemické a obyc€ajne aj hypofosfatemické. Vo vicsine
pripadov i.v. podanie vapnika bezprostredne zvysi aj hladinu fosforu. V obdobi rastu, gravidity a laktacie sa
zvySuje absorpcia vapnika v Creve.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Liek potenciuje uc¢inok kardiotonik.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Zviera Hmotnost’ Davka

Hovédzi dobytok, kone (500 kg z.hm.) 50-100 ml pro toto
tel’ata, zriebdta (100-200 kg z.hm.) 20-40 ml pro toto
ovce, kozy (30-50 kg z. hm.) 5-10 ml pro toto
o$ipané (50-100 kg z.hm.) 10-20 ml pro toto
ciciaky — prasiatka 2-3 ml pro toto
psy 0,1-0,2 ml/kg z.hm.

Aplikaciu je mozné podl'a potreby zopakovat’.

Sposob podania lieku
Velmi pomaly intraven6zne, intramuskularne, subkutanne. Kofiom len intravendzne. Hoviadziemu dobytku
sa aplikuje na jedno miesto maximalne 50 ml, ostatnym zvieratim maximalne 10 ml na jedno miesto.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je v odporuc¢anych davkach neskodny.

Neprejavil sa toxickymi u€inkami ani v davkach 10 nasobne vysSich ako je najvysSSia terapeuticka
odportacana davka (0,2 ml/kg z. hm.).

4.11. Ochranna (-€) lehota (-y)
0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy liek s obsahom hor¢ika a fosforu.
kéd: ATCvet.: QA12AA20

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Nedostato¢ny, nadmerny alebo nevyvazeny privod jednotlivych mineralnych latok pdsobi na organizmus
zvierat nepriaznivo a vyvolava v iom ro6zne poruchy a ochorenia.

Vipnik je najrozsirenej$im mineralom v organizme zvierat a je potrebny pre stavbu kosti, zabezpeCenie
funkénosti nervovych buniek, kontrakciu svalov, ¢innost’ myokardu, neuromuskularnu drazdivost, zrazanie

krvi, tvorbu trombinu, d’alej je zodpovedny za aktivaciu celého radu enzymov, sekréciu viacerych hormoénov
a vyznamnou mierou zasahuje do imunitnej odpovede organizmu.

Vapnik je prevazne (98,5 %) zastupeny v kostre a zuboch a to vo forme amorfného tercidrneho
kalciumfosfatu ako aj krystalického hydroxyapatitu, v bunkdch a velmi malé mnozstvo sa nachadza aj
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v intracelularnej tekutine. Ta Cast, ktora nie je zastipena v kostnych tkanivach je nepostrddatelna pre
pocetné Zzivotné procesy v organizme. Priblizne 10 % plazmatického vapnika predstavuju komplexy
fosfatovych, citratovych a uhli¢itanovych soli, asi 50 % plazmatického vapnika je naviazanych na bielkoviny
(nepodlieha glomeruléarnej filtracii) a priblizne 40 % tvori ionizovany vapnik, ktory zohrava délezita ulohu
pri hormonalnom riadeni homeostazy tohto mineralu.

MnozZstvo vapnika v organizme zavisi od hormonalnej regulacie, mnozstva vapnika v krmive a jeho resorpcii
Vv ¢reve, rendlneho transportu, uvolfiovania z kosti, strat mlieckom a dynamikou medzi extracelularnym a
intracelularnym priestorom. Pri krmive chudobnom na vapnik stupa intenzita resorpcie v ¢reve. Naopak, pri
nadbytku je resorpény proces utlmovy.

Vstrebavanie vapnika v ¢reve dokaze negativne ovplyvnit’ aj zvySena alkalita ¢revného obsahu, pri ktorej sa
na ukor dobre rozpustného chloridu vépenatého vytvara vicsie mnozstvo slabo rozpustného uhli¢itanu a
terciarneho fosfore¢nanu vapenatého.

Pri¢iny hypokalciémie treba hladat’ najmd v nizkom prijme vapnika krmivom, jeho nizkej intestinalnej
resorpcii (deficit vitaminu D), ako aj zvySenych stratdch z organizmu (moc¢, mlieko). Etiologicky sa mdze
uplatnit’ aj spomalend metabolizacia vapnika z kosti, a to predovSetkym pri akitnom naraste potreby
vyrovnania nizkej hladiny v plazme.

K aktatnym poruchdm z nedostatku vépnika sa radi najmi poporodna paréza dojnic, menej Casté su akutna
postpartalna hypokalciémia u malych prezivavcov a oSipanych. Kobyly byvaju postihnuté tzv. laktacnou
tetaniou, kde v etiologii popri nedostatku vapnika zohrava uréitu tlohu zataz. Akutna hypokalciémia moze u
dojciacich suk vyvolat’ eklampsiu.

Chronické formy deficitu vapnika reprezentuje predovsetkym rachitida a osteomalécia, zriedkavejsie sa
vyskytuju fibrozna osteodystrofia a osteoporoza.

Hor¢ik je po drasliku najdolezitejSim prvkom intracelularnej tekutiny v organizme, v ktorej sa nachadza asi
1 % z celkového mnoZstva v organizme. Asi 40 % celkového horéika obsiahnutého v plazme je pevne
viazané na bielkoviny. Hor¢ik je nielen sucastou kostného mineralu, ale ma rovnako vyznam pri
hydroxylacii vitaminu D v peceni, t.z. pri aktivovani vitaminu D na biologicky ti¢inny metabolit. Pri zniZenej
hladine hor¢ika v krvnom sére moze dojst’ k vyvolaniu tetanického zachvatu rézneho stupna aj v dosledku
posobenia malého stresu. Pri resorpcii horcika z traviacej sustavy sa vapnik vSeobecne oznacuje ako
antagonista horc¢ika, nakol'’ko velké davky vapnika znizuju vyuzitie hor¢ika a naopak. Pri nedostatku horcika
organizmus nema nijaky aktivny regulaény mechanizmus na zabranenie poklesu hor¢ika v Krvi.

Parenteralne podanie hor¢ika pdsobi timivo na CNS a periférny nervovy systém a na nervosvalovi platnicku.
Magnéziové i6ny antagonizuji spazmy hladkého svalstva — posobia spazmolyticky. Vel'ké davky posobia aj
vazodilatacne priamym ucinkom na cievnu svalovinu s blokddou sympatickych ganglii. Srdcovy sval je
ovplyvneny len velkymi zmenami hladiny magnézia. Vzajomny antagonizmus Ca a Mg je dolezity i
terapeuticky, lebo toxické ucinky Mg mozno okamzite zrusit' i.v. podanim Ca a naopak.

Parenteralna aplikdcia zlticenin horcika sa vyuziva u stavov hypomagneziémie, ako aj pri zvySenych
kontrakciadch maternice, eklampsii, kolikach, intoxikacii kardiotonikami.

Zvysenu pozornost treba venovat’ vylu¢ovacej schopnosti obliciek, kde jej narusenie vedie Casto ku zvySeniu
hladiny hor¢ika v organizme.

Liecba ochoreni charakterizovanych hypomagneziémiou, u preziivavcov znama ako pastevna tetania
(travova tetania), transportna tetania, mastalnd tetania, tetania teliat na mlieCnej vyZive vyzaduje
parenteralne podanie pripravkov s obsahom anorganickych alebo organickych soli horéika. Terapiu
hypomagneziémie sa odporica vykonat’ kombinovanymi pripravkami. Mg p6sobi ako lokalny vazodilatator
mozgovych mikrociev a ma zretel'né antispazmatické ti¢inky na mozgové arterioly a venuly.

Fosfor predstavuje nevyhnutne potrebny prvok pre organizmus zvierat. Podobne ako vapnik nachadza sa
hlavne v kostiach a zuboch, kde ako hydroxyapatit predstavuje priblizne 90 % z celkového mnozstva
v organizme zvierat. V mékkych tkanivach je ho asi 1 %. V krvi je viac zastpeny v krvinkach (najma
v erytrocytoch) ako aj v krvnej plazme, v ktorej sa vyskytuje v organickej a anorganickej forme. Zac¢astiuje
sa metabolizmu bielkovin, sacharidov a tukov, zasahuje do Cinnosti svalstva a nervov a je nevyhnutny pri
roznych fermenta¢nych pochodoch v organizme.

Nedostatoény prisun fosforu sa prejavuje hypofosfatémiou — pokles fosforu v krvnom sére. V tychto
pripadoch diagnostikujeme u mladého rasticeho organizmu rachitidu a u dospelych produkénych kusov
zvierat osteomaldciu. Hypofosfatémiu rdzneho stupiia zistujeme u dojnic hlavne v najvyssej laktacii
S vyskytom hematurie vysokoprodukénych dojnic, kde mortalita méze dosiahnut’ az 50 %.

Fosfor ma dolezitd ulohu pri udrziavani homeostazy Ca a Mg u prezivavcov. ZvySenie koncentracie P
v bachore z 2,0 na 10,0 mmol/l vyvolalo signifikantny vzostup resorpcie Ca a Mg.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Vdapnik

Lv. aplikdcia lieku viedla u zvierat k vyznamnému vzostupu koncentracie vapnika v krvnom sére do 1
hodiny (ovce p < 0,05), do 3 hodin (psy, p < 0,001, p < 0,01), pripadne do 6 hodin po aplikacii (hovéadzi
dobytok, p < 0,001, p < 0,01, p < 0,05). U oSipanych vyznamny vzostup bol zaznamenany v 30. minute
sledovania (p < 0,05). Najvyssie hodnoty Ca boli zistené 30 minut, resp. 1 hodinu po podani lieku a nasledne
bola zaznamenana rézna dynamika postupného poklesu koncentracie uvedeného prvku v krvnom sére.

I.m. aplikacia lieku mala za nasledok mierny vzostup koncentracie Ca v krvnom sére s vrcholom v 1. hodine
sledovania (hovéddzi dobytok, oSipané a ovce). U hovéddzieho dobytka boli hodnoty Ca po 24 hodinach
vyssie, nez pred pouzitim lieku. Dynamika Ca u psov nezaznamenala vzostup jeho koncentracie a v 6.
hodine bol zisteny pokles jeho hodndt pod vychodiskové koncentracie.

S.c. forma aplikécie lieku mala za nasledok podobny trend dynamiky ako i.m. podanie u hovadzieho dobytka
a oSipanych. U oviec bol vrchol vzostupu hodnét Ca zaznamenany az 3 hodiny po podani s naslednym
poklesom k vychodiskovej trovni v 24. hodine sledovania. U psov boli vyssie hodnoty Ca zaznamenané 3 a
24 hodin po podani lieku.

Hor¢cik

Po i.v. aplikacii lieku stipla koncentracia horéika vyznamne (p < 0,01) v 30. mintte sledovaného obdobia u
hovidzieho dobytka, oSipanych a oviec a v 1. hodine po podani u psov. Po uvedenom ¢asovom obdobi nastal
postupny pokles jeho koncentracii u vSetkych druhov zvierat. Vyssie hodnoty oproti vychodiskovej
koncentracii boli zistené este aj v 24. hodine u hovédzieho dobytka. U osipanych poklesla hladina Mg v 3.
hodine pod vychodiskové hodnoty s naslednym vzostupom k pévodnej urovni. U oviec vysSie hodnoty oproti
pociatoénému stavu sa udrzali do 3. hodiny sledovaného obdobia. U psov doslo k poklesu a vyrovnaniu
pdvodnej koncentracie Mg v 3. hodine sledovania.

Po i.m. aplikacii lieku bol najvyssi vzostup koncentracie Mg zaznamenany v 1. (hovddzi dobytok — p < 0,05,
ovce — p < 0,05, psy — p < 0,01) a 3. hodine sledovaného obdobia (o$ipané). Potom hodnoty Mg postupne
klesali, pricom u hovédzieho dobytka a oviec vyssSie koncentracie horcika boli zistené aj pri odbere v 24.
hodine po podani lieku. U oSipanych od 6. hodiny a u psov od 3. hodiny po aplikacii boli koncentracie Mg
pod vychodiskovou hodnotou.

Po s.c. podani lieku doslo k vzostupu koncentracie Mg v krvnom sére u hovéddzieho dobytka, osipanych a
psov s vrcholom v 1. hodine a u oviec v 3. hodine (p < 0,05) sledovania. V d’alsich hodinach koncentracia
Mg postupne klesala a vychodiskové hodnoty dosiahla v 6. (hovddzi dobytok), resp. v 24. hodine (ovce). U
osipanych a psov boli koncentracie Mg v 6. a 24. hodine sledované¢ho obdobia nizSie nez pred aplikaciou
lieku.

Fosfor

Po i.v. podani lieku nastal vzostup koncentracie fosforu v krvnom sére s vrcholom v 30. minute (hovadzi
dobytok, oSipané), resp. v 1. hodine sledovaného obdobia (ovce, psy).

Vzostup uvedenych hodnét bol vyznamny u hovidzieho dobytka a oviec. Po tomto ¢asovom obdobi bol
zisteny trend poklesu P hodnét viac (psy) alebo menej vyrazny (hovddzi dobytok, ovce) na urovei
vychodiskovych hodnét, pripadne aj vyrazne pod Groven pociato¢nych hodndt (psy).

Po i.m. aplikacii lieku hodnoty koncentracii P zaznamenali mierne vzostupni dynamiku do 6. hodiny
(hovadzi dobytok a psy), resp. do 1. hodiny po podani (ovce). U oSipanych stapli hodnoty P v 3. hodine
sledovania s naslednym poklesom pod vychodiskovy stav v 24. hodine po aplikacii lieku.

s.c. aplikacia lieku neovplyvnila pozitivne troven fosfatémie u hovéddzieho dobytka. U oSipanych stipla
koncentracia P v krvnom sére do 1., u oviec do 3. a u psov do 6. hodiny po podani lieku. U hovéidzieho
dobytka, osipanych a oviec hodnoty P v krvnom sére v 6. a 24. hodine sledovaného obdobia boli niZsie, nez
pociato¢né hodnoty, kym u psov aj v 24. hodine sledovania bola fosfatémia vysSia oproti odberu pred
aplikaciou lieku.

Sérové hladiny aktivity AST a ALT neboli u sledovanych zvierat vyznamne ovplyvnené aplikaciou
Calformagu inj. a.u.v. Uvedené enzymy si udrziavali stabilné hladiny pocas celej doby sledovania pri
vSetkych formach aplikacie. Pri aktivite ALP bola zaznamenana dynamika rdznej miery poklesu hodnot
pocas sledovaného obdobia u hovéddzieho dobytka po (i.m. — p < 0,05 a s.c. podani), o$ipanych (po i.m. — p <
0,001 a s.c. — p < 0,05 podani), oviec (vsetky aplika¢né formy) a psov (i.v. podanie).

Pocet leukocytov, erytrocytov, koncentracia hemoglobinu a hematokritova hodnota vykazali stabilna uroven
Vv priebehu testovania Calformagu inj. a.u.v., o znamend, Ze jeho aplikacia nemala za nasledok vyznamné
zmeny v parametroch tohto profilu.
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Vplyv na Zivotné prostredie

Calformag injek¢ny roztok je liek podavany individualne alebo malej skupine zvierat. Obsahuje netoxické
elektrolyty, fyziologicky vyznamné makroprvky a netoxické pomocné latky, ktoré sa v organizme
metabolizuju, ako glycerinofosfore¢nan sodny alebo elektrolyty, soli netoxickych beznych organickych a
anorganickych kyselin. Vzhl'adom na ich netoxicitu, rozpustnost a prirodzeny vyskyt v prirode
nepredstavuju Ziadne ekologické riziko.

Liek nema vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Acidum boricum (Kyselina boritd), Acidum lacticum (Kyselina mliecna (90 %), Natrii hydroxidum
(Hydroxid sodny), Aqua pro iniectione (Voda na injekcie).

6.2. Inkompatibility
Nie si zname.

6.3. Cas pouzitePnosti
3 roky, po prvom otvoreni 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flrase pre velkoobjemové injekcie, s nalepenym Stitkom, gumova zatka pre vodné injekcie s ochrannou
foliou, hlinikovy obrubovaci uzaver, skatulka, pisomna informacia pre pouzivatel'ov, kartonova krabica
s mriezkou.

Velkost balenia: 1 x 100, 1 x 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto lieku musia byt zlikvidované v sulade

S platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACIIV
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

REGISTRACNE CISLO
96/146/99-S

DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
21.12.1999/31.05.2005

DATUM REVIZIE TEXTU
11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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fJDAJE, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

(Skatul’ka)

|11

. NAZOV LIEKU

CALFORMAG injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje

Ucinné latky:

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

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

Pomocné latky:
Kyselina borita, kyselina mlie¢na (90 %), hydroxid sodny, voda na injekcie.

LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VELKOST BALENIA

100 ml, (250 ml)

5. CIELOVY DRUH

hovadzi dobytok, kon, ovca, koza, osipana, pes

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

i,v., i.m., s.c..
Komnom len i.v.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Liek je potrebné pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu. Infuzie sa podavaji pomaly.

|10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP: (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C - 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-0V) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

13. 0ZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

|15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

\ 16. REGISTRACNE CIiSLO \

96/146/99-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: (Cislo)

EAN kod
Poznamka: Text pisany Sikmym tucnym pismom nie je sucast’ou tlace.

I’JDAJ;E, KTORE MAJ(J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Calformag injekény roztok



| (etiketa na fPasi)

|1. NAZOV LIEKU

CALFORMAG injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje

Ucinné latky:

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

Phosphorus 10,1 mg (ako 100 mg Natrii glycerophosphas pentahydricus).

|3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

100 ml, (250 ml)

|5. CIELOVY DRUH

hovadzi dobytok, kon, ovca, koza, o§ipana, pes (piktogramy)

|6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

i.v.,i.m., s.c.
Kofiom len i.v..

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Datum spotreby po 1. otvoreni:
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.

Calformag injekény roztok



Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C - 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-
OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceské republika

[16. REGISTRACNE CISLO

96/146/99-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: (Cislo)

Poznamka: Text pisany Sikmym tucnym pismom nie je sucast’ou tlace.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CALFORMAG injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALFORMAG injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 ml roztoku obsahuje

Ucinné latky:

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

Phosphorus 10,1 mg (ako 100 mg Natrii glycerophosphas pentahydricus).

Pomocné latky: Acidum boricum (Kyselina boritd), Acidum lacticum (90%) (Kyselina mlie¢na), Natrii
hydroxidum (Hydroxid sodny), Aqua pro iniectione (Voda na injekcie).

Ciry svetlozlty az ZItohnedy roztok.

4. INDIKACIE

Liecba akutnych a chronickych stavov z nedostatku a porach metabolizmu vapnika, fosforu a horcika:
syndrom rachitidy, osteomalécie a osteopordzy (osteopénia) a ich kombinacia (osteodystrofia), svalové kice
(tetania) a svalova slabost’ (krivanie, tazké vstavanie) roznej etioldgie, popdrodna paréza, eklampsia,
hemoglobindria.

Pomocna liecba: zlomeniny, funkéné poruchy predzaludkov, poruchy zabrezavania, popoérodné komplikacie,
akutne a chronické zapaly pl'ic, infekéné systémové ochorenia, ochorenia krvi (poruchy zrazania-
koagulopatie, nadmerny rozpad erytrocytov), exsudativne zapalové procesy, akutne alergické stavy (urtica),
ochorenia koze (svrbivé dermatozy), srsti, kanibalizmus, rabiatnost’ a zvracanie.

Moze sa pouzit’ v rekonvalescencii, pri neprimeranej tzitkovosti (anorexia, chudnutie, zaostavanie v raste),
znizenej produkci mlieka a mlie¢neho tuku.

5. KONTRAINDIKACIE
Hyperkalciémia, hyperfosfatémia, hypermagneziémia, srdcové a obehové poruchy, tazké insuficiencie
obliciek a poskodenie pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii sa nesmie podavat’ viac nez 50 ml na jedno miesto.
Moze dojst k lokdlnemu podrazdeniu, pripadne k opuchu.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok, kon, ovca, koza, oSipand, pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Zviera Hmotnost’ Davka

Hovédzi dobytok, kone (500 kg z.hm.) 50-100 ml pro toto
telata, Zzriebata (100-200 kg z.hm.) 20- 40 ml pro toto
ovce, kozy (30-50 kg Z. hm.) 5- 10 ml pro toto
oSipané (50-100 kg z.hm.) 10- 20 ml pro toto
ciciaky — prasiatka 2- 3 ml pro toto
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psy 0,1-0,2 ml/kg z.hm.
Aplikaciu je mozné podla potreby zopakovat’.

Sposob podania lieku

Kofiom len intravenodzne.

Ostatnym zvieratdm intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne.

Hovidziemu dobytku sa aplikuje na jedno miesto maximalne 50 ml, u malych prezivavcov je maximalna
davka na jedno miesto 10 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Liek je potrebné pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu. Infuzie sa podavaju pomaly.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Nepouzivat liek po uplynuti exspiracie uvedeného na obale.

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote 2 - 8 °C.

Cas pouZitel'nosti
3 roky. Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.
Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

V pripade nahodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi. Nahodna intravenézna
aplikacia moze byt nebezpecna (riziko vplyvu na kardiovaskularny systém). Vyvarujte sa kontaktu
veterinarneho lieku s ocami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou. V pripade
komplikacii vyhl'adajte pomoc lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek sa podava vel'mi pomaly intravenozne, intramuskularne, subkutanne (u hoviddzieho dobytka na jedno
miesto maximalne 50 ml, u malych prezivavcov je maximalna davka na jedno miesto 10 ml). Konom sa
aplikuje len intravendzne. Pri aplikécii moze liek posobit’ ukl'udnujiico na spravanie zvierat.

Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii méze dojst’ v mieste vpichu k lokalnemu podrazdeniu, pripadne
k opuchu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v stilade
s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Liek potenciuje u¢inok kardiotonik.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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