B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot a prasata.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml infuzni roztok pro koné¢, skot a prasata.
Calcii gluconas, magnesii chloridum hexahydricum, natrii glycerophosphas pentahydricus

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Calcii gluconas pro injekci 250 mg (odpovida 22,35 mg calcium,
nebo 0,56 mmol Ca?")

Magnesii chloridum hexahydricum 80 mg (odpovida 9,56 mg magnesium,
nebo 0,39 mmol Mg?")

Natrii glycerophosphas pentahydricus 10 mg (odpovida 1,01 mg phosphorus,

nebo 0,03 mmol P*)

Pomocné latky:
Kyselina borita 50 mg

Ciry, zluty az hnédy roztok.
pH roztoku 3,0-4,0
Osmolalita 1900 — 2300 mOsmol/kg

4. INDIKACE

Lécba poruch elektrolytii u saveil (nedostatek vapniku je obvykle doprovazen nedostatkem hotc¢iku a
fosforu):

Kong¢: klinicka forma hypokalcémie

Skot: klinickéd forma hypokalcémie, tj. mlécna horecka (paréza ptred nebo po porodu, peripartalni
paréza) a travni tetanie (klinicka forma hypomagnezémie)

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

S. KONTRAINDIKACE

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

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

Nepouzivat pfi chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v ptipadech obéhovych ¢i srdecnich poruch.
Nepouzivat v piipadé septikémie pii akutni mastitidé u skotu.



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

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté podani se miize objevit flebitida a/nebo muze dojit ke srazeni krve. Aby se predeslo t€émto
stavim, mély by byt pouzity intraven6zni katetry. Pti ptili§ rychlém podani pripravku maze dojit k
bradykardii, arytmii s naslednou tachykardii. V tomto ptipad€ by mélo byt podavani zastaveno, dokud
priznaky nevymizi. Béhem infuze je tfeba sledovat srdecni frekvenci, rytmus.

U skotu se tyto nezadouci u¢inky mohou objevit kratce po podani (do 30 minut) nebo mohou byt
opozdény od 6-7 hodin do 6 dni po podani.

Pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékati.

MuzZete take hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich u€inkd na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, Medlanky, 621 00
Brno, Ceska republika, e-mail: adr@uskvbl.cz

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, skot, prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ptipravek je urCen k intravendznimu podani.
Mensi objemy podavejte infuzni pumpou.
Doporucené davky jsou:

Skot, koné 300 ml
Telata: 30 ml
Prasata: 70 ml

Predpoklada se, ze bezpecna davka vapniku je 12 mg Ca/kg zivé hmotnosti. Nékdy je vSak v pripade
pretrvavajicich ptiznakti nedostatku vapniku nutné zvysit podavany objem. Objem by nemél prekrocit
0,8 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 18 mg/kg zivé hmotnosti) v jedné infuzi. Je tfeba vzit v ivahu
zvlastni upozornéni pro pouziti ptipravku.

V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznak 1ze podavani ptipravku opakovat, dokud klinické
ptiznaky nevymizi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Infuze se musi podavat pomalu (ne rychleji nez 30 ml pfipravku za 1 minutu).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Konég, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

Kong, skot:
MIéko: Bez ochrannych lhit.



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy 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.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
V piipadé akutni hypomagnezémie (travni tetanie) u skotu se doporucuje dalsi suplementace
hotcikem.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Roztok pted podanim zahtejte na télesnou teplotu. Veterinarni 1éCivy piipravek musi byt podavan
pomalu, aby se pfedeslo nezadouci reakci, jako je ztrata rovnovahy a arytmie.

Béhem intraven6zni infuze by mély byt monitorovany srde¢ni a respiracni funkce (auskultacn¢).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami, uzivatelkami v plodném véku a témi, ktefi se snazi o poceti.

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

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Tento ptipravek mize zpiisobit mirné podrazdéni kize a oci kvili nizkému pH piipravku. Zabrarite
kontaktu s pokozkou a o¢ima. Pti kontaktu piipravku s kiizi nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

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

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dals$i formy interakce:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi piipravky z ditvodu moznych
interakci. Zejména je tieba se vyhnout soucasnému podavani s nasledujicimi latkami: tetracykliny,
uhlicitan sodny, streptomycin, dihydrostreptomycin sulfat. Srde¢ni glykosidy, sympatomimetika nebo
methylxantiny podavané soucasné s piipravkem mohou zvysit toxicky uc¢inek vapniku na srdce.
Soucasné podavani ptipravku vitaminu D; miize vést k lokalni kalcinoze tkéni, zejména v piipade
nediagnostikované hypomagnezémie.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vicenasobné podani vyssich nez doporuc¢enych davek i pfilis rychlé podani mtize zpisobit nevolnost,
svalovou slabost, tachykardii po pocatecni bradykardii a arytmii az alergickou reakci. Pokud se objevi
jakékoli znamky predavkovani, infuze musi byt okamzité zastavena.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 500 ml

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



