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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
CaMagneRom, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cini si pisici.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
Clorura de calciu 100 mg/ml.
Clorura de magneziu 25 mg/ml.

Excipienti:
Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini §i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
in tratamentul tetaniilor, spasmofiliei, in pareze si paraplegii ante- si postpartum, febré vitulera, boala

serului, anafilaxii, hipocalcemie la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini §i pisici.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd renald grava.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
inainte de administrare, solutia trebuie incalzitd pana la temperatura corpului, pentru a se evita aparitia

sincopelor cardiace. Solutia de Calciu-Magneziu injectatd perivenos poate si produca abcese sau chiar
necroze ale tesuturilor adiacente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizdrii acelor si seringilor.

In cazul unei auto-injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar dac a fost injectatd o cantitate reduséd de produs.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Administrarea intravenoasi rapida la o temperaturd scizuta sau crescutd fata de temperatura corpului
poate si duci la aparitia tremuraturilor muschilor anconati sau ale musculaturii trenului posterior si chiar

soc.
In cazul aparitiei reactiilor adverse se va intrerupe administrarea solutiei intravenoase.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se injecteazi lent, strict intravenos, in functie de greutatea corporala a animalelor, o data pe zi,

in urmatoarele doze:
- 100-400 ml produs/animal, la cabaline §i bovine adulte, inclusiv tineretul acestora cu varsta de peste 12

luni;

- 20-50 ml produs/animal, la ovine, caprine, porcine adulte si tineretul bovin si cabalin cu varsta de pana
la 12 luni;

- 5-10 ml produs/animal, la purcei, miei si iezi;

- 0,5-2 ml produs/animal, la pisici;

- 1-10 ml produs/animal, la cdini, functie de talie.

La nevoie, dozele se repeti la 24 de ore.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Clorura de calciu
Grupa farmacoterapeutica: SUPLIMENTE MINERALE, calciu.

Codul ATC VET: QA12AAQ7.

Clorura de magneziu.
Grupa farmacoterapeutica: alte suplimente minerale, magneziu.

Codul ATC VET: QA12CCO1.




5.1 Proprietati farmacodinamice

Clorura de calciu
Calciul ionic are un rol important in homeostazie, in contractia miocardului, in procesul de coagulare a

sangelui, in functionarea sistemului vegetativ gi a sistemului nervos.

Hipocalcemia determind in prima fazd convulsii tetaniforme, urmate de instalarea stirii comatoase,
datorit3 abolirii influxului nervos.

Lipsa acestuia este datoratd unei deficiente de aport, a tulburarii factorilor endocrini care asigura fixarea
acestuia, precum si in deficientele de absorbtie. Clorura de calciu este si diuretica datoritd faptului ca

jonul de clor se combini cu sodiul antrenand apa din tesuturi.
Tonul de calciu are de asemenea actiune antiinflamatorie si antialergica, intervenind in metabolismul

hidric si in permeabilitatea membranelor celulare. Favorizeaza coagularea sanguina, fiind component
necesar in anumite fenomene enzimatice. Are actiune usor depresiva asupra sistemului nervos central. In
utilizare prelungita provoaca iritatia venei cu aparitia endoflebitei.

Clorura de magneziu
lonul de magneziu, ca antagonist al calciului, deprima sistemul nervos central, diminudnd activitatea

cardiaci, tonusul si peristaltismul intestinal, cu sciderea tensiunii arteriale si relaxarea uterului, fapt care

favorizeaza nidarea.
Asocierea acestor doud cloruri asigurd o actiune moderatd prin reducerea efectelor ambelor substante,

actionand ca tonic pentru cord si sistemul nervos central.
Magneziul este indispensabil pentru activarea mai multor enzime, in asociere cu calciul, in transmiterea

influxului nervos, de la nervi la muschi, ca si pentru mentinerea tonusului muscular.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Clorura de calciu
Clorura de calciu este descompusa in organism, ionul de clor producand acidoza, iar calciul depunandu-

se la nivelul tesutului osos. Aproximativ 50 % din calciu se leagi de proteinele serice, traverseaza
placenta si se distribuie si in lapte. Calciu se elimina in principal prin fecale deoarece se excreta prin bila

si secretiile pancreatice, doar o mica parte fiind eliminata prin urina.

Clorura de Magneziu
Dupa administrarea intravenoasa efectele terapeutice sunt foarte rapide, magneziul legandu-se in

proportie de 30-50 % de proteinele plasmatice. Se elimina le nivel renal cu o rata proportionald cu
concentratia serica si filtrarea glomerulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°, in ambalajul original.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticla de tip I1, cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu x 20 ml,

x50 ml x 100 ml, x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. Romvac Company S.A. — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Roménia.

Tel: + 40213503106, Fax: + 40213503110,
E-mail: romvac{@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150355

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
26.01.2004/04.06.2007/11.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2017.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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INF ORMMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
- PRIMAR
Flacoane din sticla de tip Il x 20 ml x 50 ml

l

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CaMagneRom, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini si pisici.

Clorura de calciu, clorura de magneziu.

[ 2, CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Clorura de calciu 100 mg/ml.
Clorura de magneziu 25 mg/ml.

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 ml.
50 ml.
l 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Strict intravenos

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI
Serie ........cenenenn

L |

| 7. DATA EXPIRARII

EXPlund .../an..............
Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI] PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL&\RH@(
Flacoane din sticl de tip I x 100 ml x 250 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CaMagneRom, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini §i pisici.

clorura de calciu, clorura de magneziu.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Cloruri de calciu 100 mg/ml.
Clorura de magneziu 25 mg/ml.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.
250 ml.

[ 5. SPECIHI TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini si pisici.

[ 6. INDICATII

In tratamentul tetaniilor, spasmofiliei, in pareze si paraplegii ante- i postpartum, febra vitulera,

boala serului, anafilaxii, hipocalcemie la cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini i pisici.

r7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Produsul se injecteaza lent, strict intravenos, in functie de greutatea corporala a animalelor, o data pe

zZi, in urmatoarele doze:

- 100-400 ml produs/animal, la cabaline si bovine adulte, inclusiv tineretul acestora cu varsta de

peste 12 luni;

- 20-50 ml produs/animal, la ovine, caprine, porcine adulte §i tineretul bovin si cabalin cu varsta de

péna la 12 luni;

- 5-10 ml produs/animal, la purcei, miei gi iezi;

- 0,5-2 ml produs/animal, la pisici;

- 1-10 m! produs/animal, la caini, functie de talie.
La nevoie, dozele se repeta la 24 de ore.

[ 8.TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero_zile.

r9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. PATA EXPARARII

EXP (lund/aff) .......oovvvvnnnn..
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pand la 7 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperaturd mai micd de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

, 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” I
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10.
E-mail: romvac@romvac.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150355.
[17. NUMARUL LOTULUI ]

i
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PROSPEC

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov, Roménia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CaMagneRom, solutie injectabili pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini $i pisici.

Clorura de calciu, clorura de magneziu.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Clorura de calciu 100 mg/ml.
Clorura de magneziu 25 mg/ml.

4. INDICATII
In tratamentul tetaniilor, spasmofiliei, in pareze si paraplegii ante- i postpartum, febra vitulerd, boala

serului, anafilaxii, hipocalcemie la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini §i pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renald grava.

6. REACTII ADVERSE
Administrarea intravenoasa rapida la o temperaturd scizutd sau crescutd fata de temperatura corpului

poate si duci la aparitia tremuriturilor mugchilor anconati sau ale musculaturii trenului posterior si chiar

soc.
In cazul aparitiei reactiilor adverse se va intrerupe administrarea solutiei intravenoase.

Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini §i pisici.

8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteaza lent, strict intravenos, in functie de greutatea corporala a animalelor, o data pe zi,

in urmatoarele doze:
- 100-400 ml produs/animal, la cabaline si bovine adulte, inclusiv tineretul acestora cu varsta de peste 12

luni;
- 20-50 ml produs/animal, la ovine, caprine, porcine adulte si tineretul bovin si cabalin cu varsta de

péana la 12 luni;
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- 5-10 ml produs/animal, la purcei, miei si iezi;

- 0,5-2 ml produs/animal, la pisici;

- 1-10 ml produs/animal, la ciini, functie de talie.
La nevoie, dozele se repeta la 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.
A se pastra la o temperaturd mai mici de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
fnainte de administrare, solutia trebuie incilzitd pana la temperatura corpului, pentru a se evita aparitia

sincopelor cardiace. Solutia de Calciu-Magneziu injectatd perivenos poate si produca abcese sau chiar
necroze ale tesuturilor adiacente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si seringilor.

in cazul unei auto-injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozdrea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere a

animalului.

Incompatibilitigi
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare




13. PRE TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tulie 2017.

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: Flacoane din sticla de tip 11, cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa
din aluminiu, de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al definiitorului autorizatiei de comercializare.






