B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Calcigluc (60 mg + 60mg + 30mg + 27mg)/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

2. Sklad

Kazdy ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Magnezu glukonian 60 mg
Wapnia glukonian 60 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 30 mg

Wapnia chlorek szesciowodny 27 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol 2,6 mg

Przezroczysty roztwor bezbarwny lub o zabarwieniu lekko zottym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia.

4. \Wskazania lecznicze

Konie: ochwat, pokrzywka.

Bydto: porazenie poporodowe krow, zaburzenia wapniowo-magnezowe takie jak syndrom zalegania,
hipokalcemie i subkliniczne hipomagnezemie, ostre tezyczki hypomagnezemiczne.

Swinie: hipokalcemia poporodowa loch, krzywica.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac przy nadczynno$ci przytarczyc i zaawansowanej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku hipermagnezemii przy zwolnieniu przewodnictwa pracy w sercu.
Nie stosowac przy wczesniejszym leczeniu glikozydami nasercowymi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podanie we wlewie dozylnym duzych dawek leku, szczeg6lnie u zwierzat w ztym stanie ogolnym,
moze prowadzi¢ do hiperkalcemii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Aby unikng¢ podania zbyt duzej dawki nalezy z mozliwie najwigkszg doktadnoscig okresli¢ mase
ciata zwierzgcia. Aby we wlasciwym czasie rozpoznac objawy przedawkowania, w czasie infuzji
nalezy kontrolowac prace serca.

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli 25 — 50 ml/minute, przed podaniem ogrza¢ do temperatury ciata.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Nie nalezy jes¢, pi¢ i pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Glikozydy nasercowe nasilajg kardiotoksyczne dziatanie jonéw wapniowych. Beta-adrenomimetyki

i metyloksantyny nasilajg dziatanie jondw wapniowych na serce. Jednoczesne doustne podawanie
tetracyklin zwigksza wigzanie si¢ jondw wapniowych z biatkami. Sole wapnia podane doustnie
zmniejszajg wchianianie tetracyklin i zwigzkow fluoru (wymagana jest 3-godzinna przerwa pomigdzy
podaniem tych lekow i zwigzkdéw wapnia). Witamina D, parathormon oraz kwasne pH pokarmu
zwigkszaja wchlanianie wapnia, natomiast kalcytonina, glikokortykosteroidy, nadmiar lipidow,
zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (np. w produktach zbozowych), szczawiany (np. w szpinaku,
rabarbarze) i fosforany (mleko i jego przetwory) zmniejszajg wchianianie wapnia.

Duze dawki wapnia podawane roéwnoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne strofantyny

i digoksyny) nasilaja ich dziatanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Moczopedne leki tiazydowe zwigkszajg wchianianie zwrotne wapnia i stwarzajg ryzyko hiperkalcemii.
Duze dawki wapnia podawane tacznie z witaming D mogg ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych
lekow blokujacych kanat wapniowy.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwigkszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii mogg obejmowac:
nudno$ci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcia. Dtugotrwate
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowaé¢ zwapnienie
naczyn krwiono$nych i narzadow wewnetrznych. Suplementacja wapnia w ilo$ciach wigkszych
niz 2000 mg/dobg przez kilka miesi¢cy stanowi warto$¢ progowa i moze by¢ przyczyna zatruc.
Jednym z objawdw przedawkowania jest nieprawidtowa akcja serca. W takim przypadku nalezy
przerwa¢ podawanie leku.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i uzupetic¢ niedobor ptynow.
W przypadku dtugotrwatego przedawkowania nalezy zastosowaé nawodnienie doustne i dozylne
roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub po nawodnieniu) podawacé diuretyki petlowe (np. furosemid),
aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu objetosci ptynow.

Nie nalezy podawac tiazydowych lekéw moczopednych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: kon, bydto, §winia.

Bardzo rzadko Hiperkalcemia®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty)

1 Moze wystapi¢ w trakcie wlewow dozylnych, szczeg6lnie u zwierzat w ztym stanie ogdlnym. Przy
hiperkalcemii obserwuje sie bradykardi¢, dochodzi do wzrostu sity skurczu i czestotliwosci skurczéw




z nastepowa tachykardia i skurczami dodatkowymi. Nastepuje ostre niedotlenienie mig$nia sercowego,
a nastepnie drzenie migsni, niepokoj, poty, spadek ci$nienia tetniczego prowadzacy do zapasci.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Droga podania: dozylnie.

Konie, bydto: 0,5 1,0 ml/kg m.c.

Swinie: 2,0 —5,0 ml/kg m.c.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli 25 — 50 ml/min.

10. Okresy karencji

Konie, bydto, §winie:
Tkanki jadalne - zero dni.

Bydto:
Mleko — zero godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie: 790/99

Wielko$¢ opakowania: 250 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pultawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 9100, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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