VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALMASOL-204 S injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir
katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 200 mg,
toldimfoso 4 mg,
magnio chlorido heksahidrato 3,34 mg;
pagalbiniy medziagy:

natrio metil-p-hidroksibenzoato 1,5 mg,
natrio propil-p-hidroksibenzoato 0,15 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviinuy rasis (-ys)

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rasis

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms gydyti, esant iminéms
hipokalceminéms bikléms, (ganyklinei) tetanijai, stresui, alergijoms, sumaz¢jus produktyvumui.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti kumeliukams, pasireiskus idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams, pasireiSkus kalcinozei.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant timiniu mastitu. Negalima
naudoti pries tai skyrus didel¢ dozg vitamino Ds.

Negalima gydyti gyviiny, sergan¢iy létiniu inksty nepakankamumu.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Pasireiskus timinei hipomagnezemijai, gali reikti skirti tirpalg su didesne magnio koncentracija



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams Prie§

naudojimg tirpalg reikia susildyti iki kino temperatiiros.

I veng Svirksti reikia létai.

Svirkigiant po oda, veterinarinio vaisto kiekj reikia padalinti ir §virkti j skirtingas vietas.

Svirki¢iant veterinarinj vaista, batina stebéti gydomo gyvino $irdies susitraukimy daznj bei ritma ir
kraujagysliy prisipildyma. Pasireiskus bet kokiems perdozavimo pozymiams, §virk§tima reikia tuoj pat
nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopsciai skalauti tekanciu vandeniu. Jei sudirgimas islieka,

biitina kreiptis medicininés pagalbos.
Atsitiktinai uztiSkus ant odos, uzterstg vieta reikia plauti vandeniu su muilu. Jei sudirgimas islieka,
biitina kreiptis medicininés pagalbos.
Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Naudojus vaista, bitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti savaime praeinanti hiperkalcemija su tokiais pozymiais: bradikardija, sudirgimas,
raumeny drebulys, seilé¢jimasis ir padaznéjes kvépavimas.

Magnio toksiskumo klinikiniai poZymiai, taikant magnio pakaiting terapija, yra vémimas,
viduriavimas, hipotenzija, silpnumas ir kvépavimo slopinimas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Apribojimy néra.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis stiprina $irdiniy glikozidy, beta-adrenerginiy medziagy ir metilksantino poveikj.
Gliukokortikoidai skatina kalcio i§siskyrimg per inkstus, antagonisti§kai veikdami vitaming D.

Zinoma, kad kalcis inaktyvina tetracikliny grupés antibiotikus ir mazina atsaka j kalcio kanalus
blokuojancias medziagas.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Veterinarinj vaistg reikia létai $virksti j vena, po oda, j pilvo ertme arba j raumenis. | vieng vieta po
oda negalima §virksti daugiau kaip 50 ml tirpalo. Arkliui ar galvijui reikia skirti 250 ml,

verseliui, kumeliukui, kiaulei, aviai ar ozkai — 50-150 ml, Suniui

ar katei — 15-50 ml

Jei reikia, galima Svirksti pakartotinai.

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

Perdozavus ar per greitai susvirkstus j vena, gali pasireiksti bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies
ritmo sutrikimai ir, sunkiais atvejais, skilveliy virpéjimas.

4.11. Islauka
0 pary.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: mineralinés medziagos. ATCvet
kodas: QA12CX99.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis Kalcis yra svarbus mikroelementas, biitinas normaliai nervy ir skeleto raumeny funkcijai,
lasteliy membrany ir kapiliary laidumui, taip pat fermenty reakcijoms. Biologiskai aktyvus yra tik
jonizuotas kraujo kalcis. Padidéjus kalcio poreikiui, pvz., po jaunikliy atsivedimo, gali i§sivystyti
hipokalcemija.

Magnis

Magnis yra daugelio fermenty sistemy kofaktorius. Jis taip pat dalyvauja raumeny dirginime ir
neurocheminése perdavimo reakcijose. Sirdyje magnis sukelia uZtesta kondukcija. Magnis skatina
parathormono i$siskyrimg ir taip reguliuoja kalcio kiekj kraujo serume. Atrajotojams, ypac priédus
jaunos, baltymingos Zolés, gali vystytis hipomagnezemija.

Veterinarinio vaisto sudétyje yra veiklyjy medziagy: organinio kalcio ir magnio (magnio chlorido
formos). Pridéjus boro riigsties, susidaro kalcio borogliukonatas, kuris pagerina jo tirpuma ir audiniy
tolerancijg. Pagrindiné indikacija veterinarinio vaisto naudojimui yra hipokalceminé gyviino buklé.
Magnio priedas antagonistiskai veikia galima kalcio poveikj Sirdziai, ypa¢ perdozavus arba per greitai
susvirkstus ] vena, taip pat padeda koreguoti hipomagnezemija, daznai pasireiskiancig kartu su
hipokalcemija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kalcis

Daugiau kaip 90 % viso organizmo kalcio aptinkama kauluose. Tik mazdaug 1 % jo yra laisvo,
galinCio keistis su kalciu serume ir tarplasteliniame skystyje. Kraujo serume 35-40 % kalcio yra
susijungusio su baltymais, 5-10 % — deriniuose su anijonais ir 40-60 % jonizuotos formos. Kalcis i$
organizmo S$alinamas daugiausiai su iSmatomis, nedidelis jo kiekis iSsiskiria su Slapimu.

Magnis

Suagusiy gyviiny organizme apie 50 % magnio aptinkama kauluose, 45 % — lasteliy viduje ir 1 % —
tarplasteliniame skystyje, kur 30 % jo biina susijungusio su baltymais ir likgs kiekis biina laisvy jony
pavidalu. Suaugusiy galvijy su pasSaru gaunamo magnio kiekis varijuoja tarp 15 ir 26 %. Vidutiniskai
80 % magnio absorbuojama didziajame prieskrandyje. Ganant galvijus ant jaunos baltymingos Zolés,
magnio absorbcija gali sumazeti iki 8 %.

Magnis i§ organizmo iSsiskiria per inkstus, priklausomai nuo jo koncentracijos kraujo serume ir
glomeruly filtracijos greicio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Boro rugstis, sorbitolis, natrio

chloridas, natrio metil-p-
hidroksibenzoatas, natrio propil-



p-hidroksibenzoatas, injekcinis
vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nerekomenduotina maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 sav.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

DTPE buteliukai po 500 ml, uzkimsti sterilios gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2455/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018-03-22.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024-09-13

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALMASOL-204 S injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir
katéms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 200 mg,
toldimfoso 4 mg,
magnio chlorido heksahidrato 3,34 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

500 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

6. INDIKACLJA (-OS)

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms gydyti, esant iiminéms
hipokalceminéms bukléms, (ganyklinei) tetanijai, stresui, alergijoms, sumazgjus produktyvumui.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Veterinarinj vaistg reikia létai Svirksti | vena, po oda, i pilvo ertmg arba | raumenis. | vieng vietg po
oda negalima $virksti daugiau kaip 50 ml tirpalo. Arkliui ar galvijui reikia skirti 250ml,

verseliui, kumeliukui, kiaulei, aviai ar ozkai — 50-150ml, Suniui

ar katei — 15-50 ml

Jei reikia, galima Svirksti pakartotinai.



Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

I veng Svirksti reikia létai.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 sav.

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama be recepto.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva



16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2455/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
CALMASOL-204 S injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms, avims, oZkoms, Sunims ir
katéms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno r.
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,

Vanapere Tee 14, Piitinsi village,
Viimsi Rural Municipality, Harjumaa,
ESTIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALMASOL-204 S injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir
katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 200 mg,
toldimfoso 4 mg,
magnio chlorido heksahidrato 3,34 mg;
pagalbiniy medziagy:

natrio metil-p-hidroksibenzoato 1,5 mg,
natrio propil-p-hidroksibenzoato 0,15 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims, ozkoms, Sunims ir katéms gydyti, esant iiminéms
hipokalceminéms bukléms, (ganyklinei) tetanijai, stresui, alergijoms, sumazgjus produktyvumui.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti kumeliukams, pasireiskus idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams, pasireiSkus kalcinozei.
Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant iminiu mastitu.



Negalima naudoti pries tai skyrus didele doz¢ vitamino Ds.
Negalima gydyti gyviiny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu.
Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti savaime praeinanti hiperkalcemija su tokiais pozymiais: bradikardija, sudirgimas,
raumeny drebulys, seilé¢jimasis ir padaznéjes kvépavimas.

Magnio toksiSkumo klinikiniai poZymiai, taikant magnio pakaiting terapija, yra vémimas,
viduriavimas, hipotenzija, silpnumas ir kvépavimo slopinimas.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys, ozkos, Sunys ir katés.

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

Arkliui ar galvijui reikia skirti 250ml,

verSeliui, kumeliukui, kiaulei, aviai ar ozkai — 50-150ml, Suniui
ar katei — 15-50 ml.

Jei reikia, galima $virksti pakartotinai.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Veterinarinj vaistg reikia létai Svirksti | vena, po oda, i pilvo ertmg arba | raumenis. | vieng vietg po

oda negalima §virksti daugiau kaip 50 ml tirpalo. PasireiSkus timinei hipomagnezemijai, gali reikti
skirti tirpalg su didesne magnio koncentracija.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 4 sav.



12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Prie$ naudojima tirpalg reikia susildyti iki kino temperatiiros. | vena Svirksti reikia létai.
Svirkséiant po oda, veterinarinio vaisto kiekj reikia padalinti ir §virksti i skirtingas vietas.

Svirki¢iant veterinarinj vaista, batina stebéti gydomo gyvino $irdies susitraukimy daznj bei ritma ir
kraujagysliy prisipildyma. PasireisSkus bet kokiems perdozavimo pozymiams, §virk§timag reikia tuoj pat
nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopsciai skalauti tekanéiu vandeniu. Jei sudirgimas i$lieka,

biitina kreiptis medicininés pagalbos.
Atsitiktinai uztiSkus ant odos, uzter$tg vietg reikia plauti vandeniu su muilu. Jei sudirgimas i$lieka,
bitina kreiptis medicininés pagalbos.
Vaistg reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Naudojus vaista, bitina plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija Apribojimy
Apribojimy néra.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus ar per greitai susvirkstus j vena, gali pasireiksti bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies
ritmo sutrikimai ir, sunkiais atvejais, skilveliy virpéjimas.

Nesuderinamumai
Nerekomenduotina mai8yti su kitais veterinariniais vaistais.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2024-09-13

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama be recepto.
Farmakoterapiné grupé: mineralinés medziagos. ATCvet kodas: QA12CX99.
DTPE buteliukai po 500 ml, uzkimsti sterilios gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.
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