SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:

Utinné latky:
Calcii gluconas monohydricus pro injectione 162,00 mg
Calcii carbonas 8,50 mg

1 ml injekéného roztoku obsahuje 17,88 mg vapenatych idnov, ¢o zodpoveda 20 % w/v roztoku
kalciumglukonatu na injekciu.

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Cira, bezfarebn4, Zltkasta az zltohneda tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok, ko, o$ipana, pes, hydina.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pre hovédzi dobytok, kona, tel'a, Zriebd, oSipanu, psa a hydinu, pri deficite a poruchdch metabolizmu
vapnika - osteomaldcii, osteopordze, rachitide, hypokalcémii, paratyreoidalnej insuficiencii, eklampsii,
tetaniach, parézach v priebehu gravidity a puerpéria. Podporna lie¢ba zapalovych procesov so sklonom
k hemoragiam, akatnych kataralnych afekcii dychacich ciest.

Acetonémia, hemoglobinémia, hemoglobinuria, myoglobinuria. Alergické ochorenia - anafylakticky
Sok, sérova nemoc, urtikaria. UStipnutie hadom alebo pobodanie hmyzom.

4.3 Kontraindikacie
Hyperkalcémia, insufiencia obliciek.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
pozri bod. 4.5

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Calcium Biotika 20 % w/v injekény roztok sa podava vel'mi pomaly intravendzne, intramuskularne
(maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku rozdelit' na viacej miest. Z troch foriem
parenteralneho podania (intravendzne, intramuskularne, subkutanne) sa neziaduca lokélna reakcia vo
forme bolestivych opuchov vyskytla iba pri podkoznom podani. Liek pred aplikaciou zahriat’ na telesnt
teplotu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom vyhladajte ihned’ pomoc lekara a
ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Néhodn4 intramuskuldrna aplikacia méze vyvolat’ podrazdenie v mieste vpichu. Nahodné intravendzna
aplikacia modze byt nebezpecna, pre riziko vplyvu na kardiovaskularny systém.

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok



Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamZite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju omyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikacii vyhladajte lekarsku
pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii moze dojst’ v mieste vpichu k lokalnemu podrazdeniu,
pripadne k opuchu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
V obdobi rastu, gravidity a laktacie sa zvySuje absorpcia vapnika v ¢reve.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Liek potenciuje uc¢inok a toxicitu kardiotonik. Sucasné podavanie vitaminu D zvySuje riziko

hyperkalciémie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Zviera Dévka
hoviadzi dobytok, kon (500 kg z.hm.) 125 - 250 ml
tel’a, zrieba (100 - 200 kg z.hm.) 50 - 100 ml
oSipana (100 kg z.hm.) 50ml
pes (10 kg z.hm.) 2,5-5ml
hydina (2 kg z.hm.) 1ml
Sposob podania

Velmi pomaly intravenozne, intramuskularne (maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku
rozdelit’ na viac miest. Liek pred podanim zohriat’ na telesn teplotu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)
Liek je v odpora¢anych davkach neSkodny. Neprejavil sa toxicky ani v davkach 25-krat vyssich ako je
terapeuticka odporucana davka.

4.11 Ochranné lehoty
Bez ochrannych lehét.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU
Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy liek.
ATC vet. kod: QB05BBO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nedostato¢ny, nadmerny alebo nevyvazeny privod jednotlivych mineralnych latok pdsobi na zivo¢isny
organizmus nepriaznivo a vyvoldva viiom rozne poruchy a ochorenia. Vapnik je jednym
Z najddlezitejSich prvkov v organizme zvierat pre stavbu kosti, zabezpecenie funkcie nervovych buniek,
svalovu kontrakciu, ¢innost’ myokardu, zrazanie krvi, d’alej zodpoveda za aktivaciu celej rady enzymov,
sekréciu horménov a vyznamnou mierou zasahuje do imunitnej odpovede organizmu. Vapnik sa
nachadza v tvrdych tkanivach - kosti, zuby (98,5 %), v bunkach a ve'mi malé mnozstvo sa nachadza
Vv intratracelularnej tekutine. Mnozstvo vapnika v organizme zavisi na hormonalnej regulacii, mnozstve
vapnika v krmive a jeho resorpcii v ¢reve, renalnom transporte, uvolfiovani z kosti, stratach mliekom a
dynamike medzi extracelularnym a intracelularnym priestorom. Pri¢iny hypokalcémie st najmi
Vv nizkom prijme vapnika krmivom, v zniZeni intestinalnej resorpcie (deficit vit. D), zvySeni strat
z organizmu (mlieko, moc). K prejavom deficitu vapnika patria napr. popdrodné parézy, osteomalacia,
rachitida, tetanie, eklampsia a ostatné poruchy vymeny vapnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Parenteralna aplikacia vapnika umoziiuje okamzité doplnenie jeho hladiny v krvi a zaroven ma
antiflogisticky, antiexsudativny a hemokoagulacny ucinok. Po perordlnom podéavani sa vapnik vstrebava
najmd v proximalnej ¢asti tenkého Creva a jeho absorpcia sa uskutoénuje aktivnym transportom, menej
pasivnou difuziou. Po vstrebani prechadza do extracelularnej tekutiny, kde rozliSujeme tri formy
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vapnika: nedifuzibilny i6n viazany na bielkoviny, zanedbate'né mnozstvo réznych difuzibilnych
komplexov a vol'ny vapnikovy ion difuzibilny. Iba tato posledna forma je biologicky vyznamna pre
bunecnu ¢innost. Z extracelularnej tekutiny prechadza vapnik najmé do kosti, kde sa retinuje na kostny
mineral. Exkrécia vapnika z organizmu prebieha zazivacim traktom, mo¢om a mliekom.

5.3.Vplyv na Zivotné prostredie

Calcium Biotika 20 % w/v injekény roztok nema nepriaznivy vplyv na zivotné prostredie, neobsahuje
latky alebo materialy ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ zivotné prostredie. Vapnik a soli kyseliny
boritej su prirodzenou sucast'ou environmentu a liek sa aplikuje individualne alebo len malej skupine
zvierat.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Acidum boricum (kyselina borita), Natrii hydroxidum (hydroxid sodny), Aqua pro iniectione (voda na
injekciu).

6.2 Inkompatibility

Liek potenciuje uc¢inok a toxicitu kardiotonik.

Stadie kompatibility nie st k dispozicii, preto sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelosti
3 roky, po prvom otvoreni 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Flasa pre velkoobjemové injekcie HT I alebo Il s nalepenou etiketou, gumova chlorobutylova zatka,
hlinikovy obrubovaci uzaver. Vonkajsi obal tvori papierova skatul’ka s vlozenou pisomnou informaciou
pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 250 ml, 500 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO
39/799/69-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
1969 / 28.12.1989, 25.3.1994, 12.3.1999, 31.5.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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<I'JDA,JE, KTORE,MAJI'J BYT U\{EDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Papierova Skatul’ka

[1. NAZOV LIEKU

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNA LATKA
1 ml roztoku obsahuje:
Calcii gluconas monohydricus pro inj. 162,00 mg
Calcii carbonas 8,50 mg
1 ml injekéného roztoku obsahuje 17,88 mg vapenatych iénov.

3. LIEKOVA FORMA |
Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA |
250 ml (500 ml)

|5. CIECOVY DRUH |
Hovidzi dobytok, ko, o$ipana, pes, hydina

6.  INDIKACIE |
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
IV, i.m,, s.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Calcium Biotika 20 % w/v injekény roztok sa podava velmi pomaly i.v., i.m., (maximéalne 20 ml na
jedno miesto), s.c. davku rozdelit’ na viac miest. Liek pred aplikaciou zahriat’ na telesnu teplotu.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:
Datum spotreby po 1. otvoreni:
Cas pouzitelnosti: 3 roky, po prvom otvoreni 28 dni.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
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LEN PRE ZVIERATA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

|15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

39/799/69-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.S.
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<I’JDA,JE, KTORI:'I,MAJI'J BYT UYEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

etiketa

[1. NAZOV LIEKU

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok

|2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNA LATKA
1 ml roztoku obsahuje:
Calcii gluconas monohydricus pro inj. 162,00 mg
Calcii carbonas 8,50 mg
1 ml injekéného roztoku obsahuje 17,88 mg vapenatych i6nov.

3. LIEKOVA FORMA |
Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA |
250 ml (500 ml)

5. CIECOVY DRUH |
Hoviadzi dobytok, kon, osipana, pes, hydina

6. INDIKACIE |
neuvadzame na Stitku

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
i.v., i.m., s.c.
8. OCHRANNA LEHOTA |

Bez ochrannej lehoty.

| 9, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
neuvadzame na Stitku

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:
Po 1. otvoreni spotrebujte do:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Pri teplote do 25 °C, chranit pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.
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13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

LEN PRE ZVIERATA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

39/799/69-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C.S.:

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekény roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA(LATKY) A INE ZLOZKY
CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v je ¢iry, bezfarebny alebo slabo Zltkasty injekény roztok, ktory v 1 ml
obsahuje:

U&inné latky:
Calcii gluconas monohydricus pro injectione 162,00 mg
Calcii carbonas 8,50 mg

1 ml injekéného roztoku obsahuje 17,88 mg vapenatych ionov, ¢o odpoveda 20 % w/v roztoku
kalciumglukonatu na injekciu.

Cira, bezfarebna, ZItkasta az zltohneda tekutina.

4. INDIKACIA(-E)

Pre hovddzi dobytok, kona, tel'a, Zriebd, o$ipanu, psa a hydinu deficit a poruchy metabolizmu vapnika -
osteomalacie, osteopordza, rachitis, hypokalciémia, paratyreoidalna insuficiencia, eklampsia, tetanie,
parézy v priebehu gravidity a puerpéria. Podporna liecba zapalovych procesov so sklonom

k hemoragiam, akatnych kataralnych afekcii dychacich ciest.

Acetonémia, hemoglobinémia, hemoglobinuria, myoglobintria. Alergické ochorenia - anafylakticky
Sok, sérova nemoc, urtikaria. Ustipnutie hadom alebo pobodanie hmyzom.

5. KONTRAINDIKACIE
Hyperkalciémia, insuficiencia obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri rychlej intramuskularnej a subkutannej aplikacii méze dojst’ v mieste vpichu k lokalnemu
podrazdeniu.

7. CIELOVY DRUH
Hovédzi dobytok, kon, osipana, pes, hydina.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Zviera Davka

hovidzi dobytok, kon 500 kg z.hm. 125 - 250 ml
tela, Zriebé 100 - 200 kg z.hm. 50 - 100 ml
oSipana 100 kg z.hm. 50 ml
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pes 10 kg z.hm. 2,5-5ml
hydina 2 kg Z.hm. 1ml

Sposob podania
Vel'mi pomaly intraven6zne a intramuskulédrne (maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku
rozdelit’ na viac miest.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu a neprekracovat’ doporuc¢ené davkovanie lieku
aplikované na jedno miesto.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Pri teplote do 25 °C, chranit’ pred svetlom a mrazom.

Po prvom otvoreni skladovat’ pri teplote 2 °C — 8 °C.

Cas pouZitel'nosti
3 roky, po prvom otvoreni 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade ndhodného sebaposkodenia injek¢ne aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ pomoc lekéra a
ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Nahodna intramuskularna aplikacia méze vyvolat’ podrazdenie v mieste vpichu. Nahodna intraven6zna
aplikacia mdze byt nebezpecna, pre riziko vplyvu na kardiovaskularny systém.

Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju omyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikacii vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Interakcie: Liek potenciuje u¢inok a toxicitu kardiotonik.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 250 ml, 500 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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