B. OZNAKOWANIE LACZONE
Pelne informacje zamieszczone w ulotce informacyjnej i na opakowaniu
(butelka 500 ml)



ULOTKA INFORMACYJNA
Calcibel 240/60/60 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydla, owiec, koz i Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii;

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Calcibel 240/60/60 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, k6z i $win

Wapnia glukonian, magnezu chlorek szesciowodny, kwas borowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian 240 mg (co odpowiada 21,5 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 60 mg

Roztwor klarowny, bezbarwny do jasnozéitawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrej hipokalcemii.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach:

- hiperkalcemii i hipermagnezemii,

- idiopatycznej hipokalcemii u Zrebiat,

- wapnicy u bydta i matych przezuwaczy,

- posocznicy w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydla,

- przewleklej niewydolnosci nerek lub choroby serca i uktadu krazenia.

Nie stosowa¢ po podaniu wysokich dawek witaminyD3.

Nie podawac¢ jednoczesnie lub bezposrednio po podaniu roztwordow nieorganicznych fosforanow.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ przejSciowa hiperkalcemia, ktorej objawami sg:



- poczatkowa bradykardia,

- niepokoj, drzenie migéni, §linienie sig,
- przyspieszony oddech.

Przyspieszenie akcji serca po poczatkowej bradykardii moze wskazywa¢ na przedawkowanie.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie. Opdznione dziatania niepozadane w
postaci zaburzen og6lnego stanu zdrowia oraz objawow hiperkalcemii moga wystapi¢ w ciggu 610
godzin po podaniu. Nie nalezy ich diagnozowac jako nawrotu hipokalcemii.

Patrz takze ,,Przedawkowanie”.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, owce, kozy, swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Bydto:
Wolny wlew dozylny

Bydto doroste:
40-50 ml produktu na 50 kg masy ciata
(co odpowiada 17,2-21,5 mg Ca**i 5,8-7,2 mg Mg®" na kg m.c.).

Cieleta:
30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 12,9 mg Ca®" i 4,3 mg Mg*" na kg masy ciata).

Owce, kozy, $winie:

Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 12,9 mg Ca’" i 4,3 mg Mg?" na kg masy ciata).

Doroste bydto, cieleta, owce, kozy, $winie:
Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20—30 minut.

Konie:

Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 12,9 mg Ca®" i 4,3 mg Mg?" na kg masy ciata).


http://www.urpl.gov.pl/

Szybkos¢ wlewu u koni nie powinna przekracza¢ 4—8 mg wapnia /kg/h (odpowiada 0,18—-0,36 ml
produktu /kg/h). Zaleca sie rozcienczenie zadanej dawki produktu w stosunku 1:4 izotonicznym
roztworem soli lub dekstrozy oraz prowadzenie wlewu przez co najmniej dwie godziny.

Dawki nalezy dostosowywa¢ do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia
niedoborow i stanu uktadu krazenia.

Podanie mozna powtdrzy¢ po uptywie co najmniej 6 godzin od pierwszego wlewu. Dodatkowe
podania leku moga by¢ przeprowadzane co 24 godziny, jezeli pewne jest, ze utrzymujace si¢ objawy
wynikaja z hipokalcemii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20—-30 minut.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto, owce, kozy, konie:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin waznoS$ci”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu o wyzszym stezeniu
magnezu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawa¢ powoli, po ogrzaniu do temperatury ciata.

Podczas wlewu nalezy monitorowac czesto$¢ pracy serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek objawdw przedawkowania (zaburzenia rytmu serca, spadek ci§nienia krwi,
niepokoj) nalezy natychmiast przerwac wlew.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywotaé
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwltocznie zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze powodowac lekkie podraznienia skory i oczu ze wzgledu na jego niskie pH. Unikac
kontaktu ze skora i oczami. Stosowac rekawice i okulary ochronne. W przypadku kontaktu produktu
ze skorg lub oczami natychmiast przeptukac te miejsca woda.



Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety
w cigzy i1 planujace zajs¢ w ciazg.

Ciaza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wapn nasila dziatanie glikozydoéw sercowych.

Wapn zwigksza dziatanie lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glukokortykoidy zwiekszaja wydalanie wapnia przez nerki ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne w
stosunku do witaminy D.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie i zbyt szybki wlew dozylny moga skutkowac poczatkowa bradykardia, po ktorej
wystepuje tachykardia, zaburzenia rytmu pracy serca oraz, w szczego6lnie ciezkich przypadkach,
migotanie komor i nagte zatrzymanie krazenia.

Dodatkowe objawy hiperkalcemii to: ostabienie mig$ni, drzenie mig$ni, zwigkszona pobudliwos¢,
pobudzenie, pocenie sig, czgstomocz, spadek ci$nienia krwi, osowiatosc¢ i Spigczka.

Przekroczenie maksymalnej szybkosci wlewu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci
wynikajacych z uwolnienia histaminy. Objawy hiperkalcemii moga utrzymywac si¢ przez 6—10 godzin
po wlewie. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby tych objawow nie zdiagnozowa¢ omytkowo jako
nawrotu hipokalcemii.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania:
500 ml

Wielkosci opakowan:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5SA

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Calcibel 240/60/60 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, k6z i §win

Wapnia glukonian, magnezu chlorek szesciowodny, kwas borowy

3. Zawartos¢ substancji czynnych i innych substancji

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Wapnia glukonian 240 mg (co odpowiada 21,5 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 60 mg

Roztwor klarowny, bezbarwny do jasnozoéttawego.

4. Posta¢ farmaceutyczna

Roztwor do wstrzykiwan.

5. Wielko$é opakowania

Wielkos$¢ opakowania:
500 ml

6. Wskazanie lecznicze

Leczenie ostrej hipokalcemii.



7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:

- hiperkalcemii i hipermagnezemii,

- idiopatycznej hipokalcemii u zrebiat,

- wapnicy u bydta i matych przezuwaczy,

- posocznicy w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta,

- przewleklej niewydolnosci nerek lub choroby serca i uktadu krazenia.

Nie stosowa¢ po podaniu wysokich dawek witaminy Ds.
Nie podawac¢ jednoczesnie lub bezposrednio po podaniu roztworéw nieorganicznych fosforanow.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

8. Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ przejSciowa hiperkalcemia, ktorej objawami sa:
- poczatkowa bradykardia,

- niepokoj, drzenie migéni, Slinienie sie,
- przyspieszony oddech.

Przyspieszenie akcji serca po poczatkowej bradykardii moze wskazywac na przedawkowanie. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie. Opdznione dziatania niepozadane w postaci zaburzen
0g6lnego stanu zdrowia oraz objawow hiperkalcemii moga wystapi¢ w czasie do 6—10 godzin po podaniu.
Nie nalezy ich diagnozowac jako nawrotu hipokalcemii.

Patrz takze ,,Przedawkowanie”.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, owce, kozy, swinie.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i spos6b podania

Bydto:
Wolny wlew dozylny

Bydto doroste:
40-50 ml produktu na 50 kg masy ciata
(co odpowiada 17,2-21,5 mg Ca**i 5,8-7,2 mg Mg®" na kg m.c.).

Cieleta:
30 ml produktu na 50 kg masy ciata



(co odpowiada 12,9 mg Ca®" i 4,3 mg Mg?" na kg masy ciata).

Owce, kozy, $winie:

Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 12,9 mg Ca’" i 4,3 mg Mg>" na kg masy ciata).

Doroste bydlo, cieleta, owce, kozy, §winie:
Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20—-30 minut.

Konie:

Wolny wlew dozylny

30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 12,9 mg Ca®" i 4,3 mg Mg?" na kg masy ciata).

Szybkos¢ wlewu u koni nie powinna przekracza¢ 4-8 mg wapnia /kg/h (odpowiada 0,18-0,36 ml
produktu /kg/h). Zaleca si¢ rozcienczenie zadanej dawki produktu w stosunku 1:4 izotonicznym
roztworem soli lub dekstrozy oraz prowadzenie wlewu przez co najmniej dwie godziny.

Dawki nalezy dostosowywac do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta w zalezno$ci od stopnia
niedobordw i stanu uktadu krazenia .

Podanie mozna powtdrzy¢ po uplywie co najmniej 6 godzin od pierwszego wlewu. Dodatkowe podania
leku mogg by¢ przeprowadzane co 24 godziny, jezeli pewne jest, ze utrzymujace si¢ objawy wynikaja
z hipokalcemii.

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez okres 20—30 minut.

12. Okresy karencji

Okresy karencji:

Bydto, owce, kozy, konie:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero godzin
Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W przypadku ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu o wyzszym stezeniu
magnezu.




Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawa¢ powoli, po ogrzaniu do temperatury ciala..

Podczas wlewu nalezy monitorowac czestos¢ pracy serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawdw przedawkowania (zaburzenia rytmu serca, spadek ci$nienia krwi,
niepokoj) nalezy natychmiast przerwac wlew.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywotac
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sig
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze powodowac lekkie podraznienia skory i oczu ze wzgledu na jego niskie pH. Unikaé
kontaktu ze skora i oczami. Stosowac¢ rekawice 1 okulary ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze
skora lub oczami natychmiast przeptukac te miejsca woda.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety
w ciazy i1 planujace zajs¢ w ciaze.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

Wapn nasila dziatanie glikozyddéw sercowych.

Wapn zwigksza dziatanie lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glukokortykoidy zwigkszaja wydalanie wapnia przez nerki ze wzglgedu na dziatanie antagonistyczne
w stosunku do witaminy D.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie 1 zbyt szybki wlew dozylny moga skutkowac poczatkowa bradykardia, po ktorej
wystepuje tachykardia, zaburzenia rytmu pracy serca oraz, w szczego6lnie ciezkich przypadkach, migotanie
komor i nagle zatrzymanie krazenia.

Dodatkowe objawy hiperkalcemii to: ostabienie mig$ni, drzenie migéni, zwigkszona pobudliwos¢,
pobudzenie, pocenie sig, czgstomocz, spadek ci$nienia krwi, osowiatos¢ i §pigczka.

Przekroczenie maksymalnej szybkosci wlewu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci
wynikajgcych z uwolnienia histaminy. Objawy hiperkalcemii moga utrzymywac si¢ przez 6—10 godzin po
wlewie. Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby tych objawow nie zdiagnozowa¢ omytkowo jako nawrotu
hipokalcemii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.



16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland sp. z 0.0.

ul. Fabryczna SA

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznosci

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2615/17

22. Numer serii

Nr serii
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