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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot, ovce, kozy a prasata.
22 Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg vapniku)
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hotc¢iku)
Acidum boricum 50 mg

Ciry, mirné zlutohnédy roztok, bez viditelnych &stic.

Osmolarita: 0,690 - 0,850 Osmol/l
Hodnota pH: 3,0 — 4,0

3. Cilové druhy zviirat
Kong, skot, ovce, kozy, prasata.
4. Indikace pro pouziti
Akutni hypokalcemické stavy.
5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnesémie.

Nepouzivat v piipadech idiopatické hypokalcémie u hiibat.

Nepouzivat v ptipadech kalcinozy u skotu a malych ptezvykavct.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v ptipadech chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v ptipadech obéhovych ¢i srde¢nich
poruch.

Nepouzivat u skotu s procesem septikémie pfi akutni mastitide.

Nepodavat roztoky anorganickych fosfatli souc¢asné s infuzi nebo kratce po ni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Veterinarni 1éCivy piipravek musi byt podavan pouze pomalu intravendzng.

Roztok by mél byt pied podanim zahtaty na télesnou teplotu.

Béhem infuze musi byt sledovana srde¢ni frekvence, rytmus a krevni obéh.

V ptipadé ptiznakl pfedavkovani (srdecni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitace) je tfeba podavani
infuze okamzité zastavit.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvitratim:

Zabraiite nahodnému samopodani injekce, jelikoz miize vyvolat podrazdéni v misté¢ podani.

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned l¢kafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu 1ékari.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi zenami
a uzivateli, ktefi se pokouseji o poceti.




Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti. Pouzit pouze
po zvézeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékatem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Vépnik zvysuje G€innost srdecnich glykosida.

Vapnik zvysuje G¢inky B-adrenergnich 1é¢iv a methylxantind na srdce.

Glukokortikoidy zvysuji exkreci vapniku ledvinami mechanismem antagonismu vitaminu D.

Predavkovani:

V pripadé predavkovani, nebo pokud byla infuze provedena pfili§ rychle, mize dojit k hyperkalcémii
nebo hypermagnesémii s kardiotoxickymi ptiznaky jako inicidlni bradykardie s naslednou tachykardii a
poruchami srde¢niho rytmu. V zdvaznych ptipadech mtze dojit ke komorové fibrilaci. DalSimi pfiznaky
hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy ties, zvyS$ena vzrusivost, neklid, poceni, polyurie, pokles
krevniho tlaku, deprese a koma.

Ptekroc¢eni maximalni rychlosti podani infuze mize vést k hypersenzitivnim reakcim v souvislosti s
uvoliiovanim histaminu.

Pokud se objevi vyse popsané piiznaky, musi byt infuze okamzité zastavena.

Ptiznaky hyperkalcémie mohou pietrvavat 6—10 hodin po infuzi. Je dilezité, aby tyto ptiznaky nebyly
chybn¢ diagnostikovany jako recidivujici hypokalcémie.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Kong, skot, ovce, kozy, prasata:

Velmi vzacné Hyperkalcémie!
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Bradykardie?, tachykardie?
véetn€ ojedinélych hlaSeni): Tachypnoe
Neklid
Svalovy tres
Hypersalivace

Celkové onemocnéni*

'Pfechodny stav.

2Zpocatku.

3Zvyseni srdeéni frekvence po pocateéni bradykardii mize znamenat pfedavkovani. V takovém
ptipad¢ infuzi okamzité zastavte.

4Opozdéné nezadouci ucinky se mohou objevit v podobé poruch celkového zdravotniho stavu a
priznaki hyperkalcemie az 6 -10 hodin po podani a nesmi byt diagnostikovany jako opakovana
hypokalcemie.

HIaseni nezadoucich uc¢inkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, 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 Iékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich 0daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a



621 00 Brno

E-Mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pomala intravenozni infuze

Skot:

Akutni hypokalcemické stavy:

20-30 ml veterinarniho 1écivého ptipravku/50 kg zivé hmotnosti

(odpovida 0,34-0,51 mmol Ca?>" a 0,12-0,18 mmol Mg?*/kg Zivé hmotnosti).

Kuin, tele, ovce, koza, prase:
15-20 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,26-0,34 mmol Ca?>" a 0,09-0,12 mmol Mg?"/kg Zivé hmotnosti).

Infuze u koni nesmi presahnout rychlost 4-8 mg/kg zivé hmotnosti/h vapniku (odpovida 0,12-0,24
ml/kg Zivé hmotnosti/h veterinarniho 1é¢ivého piipravku). Doporucuje se ziedit pozadovanou davku
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v poméru 1:4 s izotonickym fyziologickym roztokem nebo dextrozou
a infuzi podavat alespon dv¢ hodiny.

Intravendzni infuze musi byt provadéna pomalu po dobu 20-30 minut.

Vyse uvedené pokyny k davkovani slouzi jako voditko, je tfeba je ale prizplsobit stavajicimu
individualnimu deficitu a stavu ob€hového systému.

Druhou lécebnou davku 1ze podat nejdfive za 6 hodin po oSetfeni. Dalsi lécebné davky lze podavat
kazdych 24 hodin, pokud je jednoznatné, Ze jsou souvisejici pretrvavajici piiznaky zplsobeny
hypokalcemii.

9. Informace o spravném podavani
Intraveno6zni infuze musi byt provadéna pomalu po dobu 20—30 minut.
U koni se doporucuje nafedit poZadovanou davku veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v poméru 1:4

izotonickym fyziologickym roztokem nebo dextrézou a podavat infuzi po dobu nejméné dvou hodin.

10. Ochranné lhity

Skot, ovce, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych lhit.
MiIéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata: Maso: Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: pouzit okamzite.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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


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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/044/21-C

Velikosti baleni:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

Tel.: +49 4441 873 555

pharmacovigilance@bela-pharm.com

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:
V soucasné dobé¢ bez distributor.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinadrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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