A PRIBALOVA INFORMACE

Lahev 500 ml

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml infuzni roztok pro konég, skot a prasata

2.  SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Calcii gluconas pro injekcei

458,4 mg (odpovida 40,97 mg calcium, nebo 1,02 mmol Ca?*)

Magnesii chloridum hexahydricum

125 mg (odpovida 14,94 mg magnesium, nebo 0,61 mmol Mg?>*)

Natrii glycerophosphas pentahydricus

20 mg (odpovida 2,02 mg phosphorus, nebo 0,07 mmol P3%)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kyselina borita

60 mg

Ciry, zluty az hnédy roztok.
pH roztoku 3,0 —-4,0
Osmolalita 5200 — 6400 mOsmol/kg

3.  VELIKOST BALENI

500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong, skot, prasata

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Lécba poruch elektrolytii u savct (nedostatek vapniku je obvykle doprovazen nedostatkem hoiciku a

fosforu):




Kong: klinicka forma hypokalcémie

Skot: klinicka forma hypokalcémie, tj. mlécna horecka (paréza pted nebo po porodu, peripartalni paréza) a
pastevni tetanie (klinickad forma hypomagnezémie)

Prasata: klinicka forma hypokalcémie (paréza pied nebo po porodu, peripartalni paréza)

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pti hyperkalcémii a hypermagnezémii, idiopatické hypokalcémii u hiibat, pti kalcinoze u
prezvykavct. Nepouzivat u hyperaktivnich zvifat.

Nepouzivat pti chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v pripadech ob&hovych ¢i srdeénich poruch.
Nepouzivat v piipadé septikémie pfi akutni mastitidé u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D;. Nepouzivat soucasné nebo bezprostfedné po podani
roztokl anorganického fosfatu.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:
V ptipadé akutni hypomagnezémie (pastevni tetanie) u skotu se doporucuje dalsi suplementace hoicikem.

Zvlastni opatieni bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Roztok pted podanim zahtejte na télesnou teplotu. Veterinarni lé¢ivy piipravek musi byt podédvan pomalu,
aby se predeslo nezadouci reakci, jako je ztrata rovnovahy a arytmie.

Béhem intravenozni infuze by mély byt monitorovany srde¢ni a respiracni funkce (auskulta¢né).

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi Zenami,
uzivateli v plodném véku a témi, ktefi se snazi o poceti.

S pripravkem zachdzejte opatrné€, aby nedoslo k ndhodnému samopodani.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injek¢né¢ podanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek mulze zplsobit mirné podrazdéni klize a o¢i kviali nizkému pH
pripravku. Zabrante kontaktu s pokozkou a oCima. Pti kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s ktzi
nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace. Laboratorni
studie prokazaly, Ze kyselina borita ovliviiuje plodnost a vyvoj. Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi pifipravky z divodu moznych
interakci. Zejména je tieba se vyhnout soucasnému podavani s nasledujicimi latkami: tetracykliny,
uhli¢itan sodny, streptomycin, dihydrostreptomycin sulfat. Srde¢ni glykosidy, sympatomimetika nebo
methylxantiny podavané soucasné s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem mohou zvysit toxicky ucinek
vapniku na srdce. Soucasné podéavani pfipravku s vitaminem D; mtize vést k lokalni kalcin6ze tkani,
zejména v piipad¢ nediagnostikované hypomagnezémie.

Piedavkovani:



Vicenasobné podani vyssich nez doporuc¢enych davek i piilis rychlé podani mize zpisobit nevolnost,
svalovou slabost, tachykardii po pocatecni bradykardii a arytmii az alergickou reakci. Pokud se objevi
jakékoli znamky ptredavkovani, je tieba infuzi okamzité zastavit.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi piipravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Kong, skot, prasata:

Neznama Cetnost Reakce v misté podani'?
(z dostupnych udaji nelze uréit) Arytmie (s naslednou tachykardii)?3, bradykardie>?

I'Muze se objevit flebitida a/nebo mize dojit ke srazeni krve. Aby se predeslo témto stavim, mély by byt
pouzity intravendzni katetry.

2 Pii piili$ rychlém podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku. V tomto piipadé by mélo byt podavani
zastaveno, dokud pfiznaky nevymizi. Béhem infuze je tieba sledovat srde¢ni frekvenci, rytmus.

3U skotu se nezadouci G¢inky mohou objevit kratce po podani (do 30 minut) nebo mohou byt opozdény

od 6-7 hodin do 6 dnt1 po podani.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele rozhodnuti
oregistraci s vyuzitim kontaktnich tudaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Weboveé stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9.  DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intravendzni podani.
Mensi objemy podavejte infuzni pumpou.

Doporucené davkovani:

Skot, koné: 160 ml
Telata: 15 ml
Prasata: 40 ml

Predpoklada se, ze bezpecna davka vapniku je 12 mg Ca/kg zivé hmotnosti. Nekdy vSak v piipadée
ptetrvavajicich ptiznakt nedostatku vapniku je nutné zvysit podavany objem. Objem by nemél piekrocit
0,4 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 16 mg/kg Zivé hmotnosti) v jedné infuzi. Je tfeba vzit v ivahu
zvlastni upozormneni pro pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznak 1ze podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku opakovat,
dokud klinické ptiznaky nevymizi.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Infuze se musi podavat pomalu (ne rychleji nez 20 ml piipravku za 1 minutu).

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity
Kong, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lhit.

Kong, skot:
Miéko: Bez ochrannych lht.

12. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zv1astni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni 1€cCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/003/22-C



Velikosti baleni:
500 ml lahev

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém piipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
VELE, spol. s r.0.

Tel: +420 774 099 557

e-mail: ac@veleleciva.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

| 18. DALSI INFORMACE |

| 19.  OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” |

Pouze pro zvitata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

