SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Calcii gluconas 240 mg (odpovida 21,5 mg vapniku)
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hot¢iku)
Acidum boricum 60 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé akutni hypokalcémie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipade:

- hyperkalcémie a hypermagnezémie,

- idiopatické hypokalcémie u htibat,

- kalcinoézy u skotu a malych prezvykavcet,

- septikémie pfi akutni mastitide skotu,

- chronické insuficience ledvin nebo v pfipadech ob&hovych ¢i srdecnich poruch.
Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat soucasn¢ s nebo kratce po podani roztoku anorganickych fosfati.
Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1écivé latky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V piipadé akutni hypomagnezémie je nutné podani roztoku s vyssi koncentraci hot¢iku.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Béhem infuze musi byt roztok podavan pomalu a mit t€lesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdce a krevni ob¢h. Pokud se objevi jakykoliv pfiznak
predavkovani (poruchy srdecniho rytmu, pokles krevniho tlaku, neklid), musi byt infuze
okamzité zastavena.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

Zabrante nahodnému samopodani injekce, jelikoz mize vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento ptipravek miize v dasledku nizkého pH ve své formulaci zplisobit mirné podrazdéni pokozky
a oCi. Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. Pouzivejte ochranné rukavice a bryle. V ptipade
kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami a osobami, které se pokousi o poceti.

4.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)
Muize dojit k transientni hyperkalcémii, ktera se projevuje ve velmi vzacnych piipadech jako:

- inicialni bradykardie,
- neklid, svalovy tfes a salivace,
- zvyseni dechové frekvence.

Zrychleni srdec¢niho rytmu po inicialni bradykardii 1ze povazovat za ptiznak predavkovani. V takovém
pripadé¢ je nutné infuzi ihned pierusit. Opozdéné nezadouci ucinky ve formé poruch celkového
zdravotniho stavu s pfiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit 6 — 10 hodin po infuzi a nesmi se
chybné diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

Rovnéz viz ,,Predavkovani®.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti nebyla stanovena. PouZiti je mozné
pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vépnik zvysuje ucinek srdec¢nich glykosida.

Vapnikem se zesiluji kardialni u¢inky B-adrenergik a methylxantind.

Svym antagonismem s vitaminem D glukokortikoidy zvysuji vylucovéni vapniku.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intravendzni podani

Skot:
Pomala intravendzni infuze.



Dospély skot:
40-50 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(4. 17,2 -21,5 mg Ca*" a 5,8 — 7,2 mg Mg na kg z. hm.).

Telata:
30 ml pfipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(. 12,9 mg Ca?" a 4,3 mg Mg?" na kg z. hm.).

Ovce, kozy, prasata:
Pomala intraveno6zni infuze
30 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(tj. 12,9 mg Ca?" a 4,3 mg Mg?" na kg Z. hm.).

Dospély skot, telata, ovce, kozy a prasata:
Intravendzni infize se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut.

Kone:

Pomalé intraveno6zni inftze.

30 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti

(t. 12,9 mg Ca?" a 4,3 mg Mg?" na kg 7. hm.).

Infuze nesmi u koni piesdhnout rychlost 4-8 mg/kg/h vapniku (tj. 0,18-0,36 ml/kg/h ptipravku).
Doporucuje se ziedit pozadovanou davku ptipravku v poméru 1:4 s fyziologickym roztokem
nebo dextr6zou a infuzi podavat alespon dvé hodiny.

Uvedené davkovani je orientacni a je potfebné je pfizptisobit danému deficitu a stavu krevniho ob&hu.
Prvni opakovani 1écby je mozné nejdiive po 6 hodinach. Po zjisténi, Ze symptomy jsou ve vztahu
k hypokalcémickému stavu, je mozné dalsi infuze aplikovat v intervalu 24 hodin.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prili§ rychld intravendzni infuze nebo pfedavkovani mtze vyvolat inicidlni bradykardii s naslednou
tachykardii, poruchami srde¢niho rytmu a v tézkych piipadech zastavu srdce.

DalSimi pfiznaky hyperkalcémie jsou: svalova slabost, svalovy ties, zvySend vzruSivost, agitace,
poceni, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

P1ilis rychlé podani pfipravku muze vést k hypersenzitivnim reakcim v zavislosti na uvolinovani
histaminu. Pfiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit jesté 6-10 hodin po infuzi. Kvili
podobnosti ptiznaku nesmi byt chybné diagnostikovany jako recidiva hypokalcémie.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot, ovee, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych Ihut.
MIléko: Bez ochrannych lhut.

Prasata: Maso: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy.
ATCvet kod: QAI2AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vépnik
Vapnik je zékladnim prvkem potfebnym pro normalni funkci nervového a muskuloskeletalniho
systému, propustnost bunéénych membran a kapilar a k aktivaci enzymatickych reakci.



Biologicky aktivni je pouze ionizovany vapnik v krvi. Pfi ndhlém zvySeni potfeby vapniku,
napft. po porodu, miize dojit k hypokalcémii.

Hoft¢ik

Hoi¢ik je kofaktorem mnoha enzymovych systémi. Ma vyznam pfi drazdéni svalovych vlaken a
pfi neurochemickém pienosu. V srdci zpomaluje vedeni podrazdéni. Hoicik stimuluje sekreci
parathormonu a tim reguluje hladinu sérového vapniku. U ptezvykavcl, zvlasté po piijmu
mladé travy bohaté na bilkoviny, se mize rozvinout hypomagnezémie.

Pripravek obsahuje organicky vazany vapnik a hoif¢ik ve formé& chloridu hotfecnatého jako Gcinné

5.2

latky. S kyselinou boritou vznika boroglukonan vapenaty, ktery se vyznacuje lep$i rozpustnosti
a snasenlivosti ve tkanich. Hlavni indikaci pro pouziti jsou hypokalcemické stavy. Hotcik
reguluje na zaklad¢ antagonistického piisobeni mozné kardidlni ucinky vapniku na srdce,
zplsobené zejména nésledkem predavkovani nebo rychlého podani infuze, a pomaha naprave
hypomagnezémie objevujici se v kombinaci s hypokalcémii.

Farmakokinetické udaje

Vapnik
Vice nez 90% celkového mnozstvi vapniku v t€le je vazano v kostech. Pouze 1% je volné zaménitelné

s vapnikem ze séra nebo intersticialni tekutiny. V séru je 35 — 40 % vazano na bilkoviny, z toho
5 — 10% komplexné a 40 — 60% je pfitomno v ionizované forme. Véapnik se vylucuje pies faeces
a v malém mnozZstvi moci.

Hoft¢ik
U dospélych zvitat se okolo 50% hotciku nachdzi v kostech, 45% intracelularné a 1% v

extracelularnim prostoru, z toho je 30% vazano na proteinech a zbytek v podobé volnych ionti.
Vyuziti hotf¢iku resorbovaného z potravy se pohybuje u dospélého skotu mezi 15 a 26%.
Ptiblizné 80% se vstfebava z bachoru. Po pfijmu mladé travy bohaté na proteiny se resorpce
snizuje az na 8%. Hoic¢ik se vylucuje ledvinami rychlosti umérnou jeho koncentraci v séru a
glomerularni filtraci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s

6.3

zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

6.4

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

6.5

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev k infuzi vyrobena z polypropylenu se stupnici, uzavéry jsou vyrobeny z bromobutylové pryze,

hlinikova vi¢ka s ¢asti k odtrzeni.



Velikosti baleni:

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

12 x 500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1écivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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