VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/19/0003

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Calmasol-440 skidums inflizijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktivas vielas:

1 ml $kiduma satur

Kalcija glikonata monohidrats 380,00 mg
(atbilst Ca?*: 34,0 mg vai 0,85 mmol)

Magnija hlorida heksahidrats 60,00 mg
(atbilst Mg?*: 7,2 mg vai 0,30 mmol)

Borskabe 50 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infiizijam.

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltenigi brins Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi, aitas, ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Liellopiem, teliem, aitam un cukam:

Akiita hipokalc€mija.

Ka paligterapija alergijas, natrenes, hemoragiskas diatézes, vaju dzemdes kontrakciju gadijuma.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot sekojosos gadijumos:

- hiperkalc@mija un hipermagnémija;

- kalcinoze liellopiem un aitam;

- péc lielas D3 vitamina devas ievadi$anas;

- hroniska nieru mazspgja;

- vienlaikus ar vai talit p&c neorganiska fosfora skidumu lietoSanas.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai l€nai intravenozai infuzijai.
Inflzijas laika jauzrauga sirdsdarbiba un asinsrite. Ja paradas pardozESanas pazimes (sirdsdarbibas
atruma izmainas, asinsspiediena pazeminasanas, nemiers), infuzija nekavgjoties japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Ja notikusi nejausa paSinjekcija, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokluisana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pat terapeitisko devu lietoSana var izraisit parejosu hiperkalc€miju, novérojot sekojoSus simptomus:
- primara bradikardija;

- nemiers, muskulu trice, sickaloSanas;

- paatrinata elposana.

Ja péc bradikardijas seko sirdsdarbibas paatrinasanas, tas ir pirmais pardozésanas simptoms. Sada
gadijuma infuizija nekavg&joties japartrauc. Turpmakas blakusparadibas var paradities ar noveloSanos,
pat 6-10 stundu laikd pec infiizijas, tadas ka visparga veselibas stavokla pasliktinasanas ar
hiperkalcémijas simptomiem. Sadu organisma stavokli nesajaukt ar atkartotu hipokalcémiju.

Skatit arT 4.10. apakSpunktu.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav zinama.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu, beta adrenergisko Ilidzeklu un metilksantina efektivitati.
Glikokortiko1di veicina kalcija izdaliSanos caur nierém D vitamina antagonisma cela.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Lénai intravenozai ievadiSanai, vélams 20-30 minusu laika:

Liellopiem:
o Akita hipokalcemija:
20-30 ml LV Calmasol-440 uz 50 kg kermena svara (athilst 0,34-0,51 mmol Ca?" un 0,12—
0,18 mmol Mg?* uz kg kermena svara)
e Ka paligterapijai terapija alergijas, natrenes, hemoragiskas diatézes, dzemdes atonijas
gadijuma:

15-20 ml LV Calmasol-440 uz 50 kg kermena svara (atbilst 0,26-0,34 mmol Ca?* un 0,09
0,12 mmol Mg?* uz kg kermena svara)

Teliem, aitam, cikam:
3-4 ml LV Calmasol-440 uz 10 kg kermena svara (athilst 0,26-0,34 mmol Ca?* un 0,09-0,12 mmol
Mg?* uz kg kermena svara)



Devu nosaka, nemot véra esoSo kalcija deficita pakapi un asinsrites sisteémas stavokli.
Atkartoti ievadit ne atrak ka p&c 6 stundam p&c pirmas zalu ievadisanas reizes.

Papildus ievadit ar 24 stundu intervalu, izvertgjot, vai esosie hipokalc€mijas simptomi nemazinas.
Infuizijas laika japarbauda sirdsdarbibas atrums un asinsrites stavoklis. Ja paradas pardozesanas
pazimes (sirdsdarbibas atruma izmainas, asinsspiediena pazeminaSanas, nemiers), infuzija
nekavegjoties japartrauc.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parak strauja intravenoza ievadiSana vai pardozéSana var izraisit hiperkalc€miju un/vai
hipermagnémiju ar kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka tahikardija, kas seko bradikardijai, sirds
ritma traucgjumi, smagos gadijumos sirds ventrikulara fibrillacija ar sirds apstasanos. Var biit sekojosi
hiperkalcémijas simptomi: muskulu vajums un tremors, pastiprinata uzbudinamiba, sviSana, poliirija,
asinsspiediena samazinasanas, depresija, ka ari koma.

Sada gadijuma nekavgjoties ir japartrauc zalu ievadisana. Hiperkalcémijas simptomi var bt arl

6 — 10 stundas péc infiizijas, un §1s pazimes nedrikst sajaukt ar atkartotu hipokalcémiju, jo simptomi ir
lidzigi.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopiem, aitam, cikam: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Liellopiem un aitam: pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kalcijs, kombinacija ar citiem Iidzekliem.
ATKvet kods: QA12AX.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs

Kalcijs ir viens no butiskakajiem katjoniem dzivnieka organisma. Tikai brivais un joniz&tais kalcijs
asinis ir biologiski aktivs un regulé kalcija metabolismu. Briva kalcija funkcijas ir daudzveidigas,
pieméram, atbrivo hormonus un neirotransmiterus, modulé sekundaro genétiskas informacijas nesgju,
piedalas asins rec€Sana, nodroSina SUinu membranu potenciala izmainas (depolarizacija un
repolarizacija), ka arT ir svarigs neiromuskularo sinapSu normalai darbibai. Dzivniekiem kalcija
fiziologiska koncentracija ir 2,3 lidz 3,4 mmol/l asins seruma. P&ksna kalcija nepieciesamiba piena
sekrécijai, pieméram, pecdzemdibu perioda, var izraisit hipokalcemiju. Akiita hipokalcémija
raksturojas ar tetaniju un parézi.

Magnijs
Magnijs arT ir nozimigs katjons dzivnieka organisma. Tas darbojas ka ko-faktors daudzos

fermentativos un transporta procesos, ka ari tam ir loma impulsa veidoSana un parvadé nervu sistéma
un muskulu $tnas, impulsu neiromuskularaja parvadé. Magnijs samazina acetilholina atbrivoSanos.
Magnija joni spgj ietekmét transmiteru atbrivoSanos CNS sinapsés un vegetativajos ganglijos.
Magnijs kavé impulsu parvadi sirdi. Stimulé parathormona sint€zi, kas regulé kalcija Itmeni asins
seruma.

Magnija fiziologiskais Iimenis seruma dazadam dzivnieku sugam ir atskirigs, un ir apm@ram starp
0,75 un 1,1 mmol/l. Ja magnija [imenis seruma ir zemaks par 0,5 mmol/l, paradas hipomagnez&mijas
simptomi. Atgremotajiem salidzinajuma ar vienkameru kunga dzivniekiem, biezak novéro magnija
vielmainas traucgjumus sakara ar mazaku absorbcijas sp€ju, pasi laika, kad tiek uznemta svaiga, ar
proteinu bagata zale. Hipomagnez€mija var izpausties ka hiperestézija — pastiprinata neiromuskulara



uzbudinamiba, patvaligas kustibas, muskulu trice, tetanija, piespiedu gul€Sana, samanas zudums,
aritmija un pat sirds apstasanas.

LV Calmasol-440 ka aktivas vielas satur kalciju organiska forma (kalcija glikonats) un magniju
magnija hlorida forma. Borskabe veido kalcija boroglikonatu, kas palielina $kidibu un audu toleranci.
Licto galvenokart hipokalcemijas arstéSanai. Saja konteksta magnijs no vienas puses darbojas ka
modulators, samazinot kalcija ietekmi uz sirdi. No otras puses, tas ir terapeitiski efektivs
iespgjamas hipomagnezémijas arst€Sanas gadijuma, jo ta biezi noveérojama kopa ar
hipokalcémiju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kalcijs
Vairak neka 90% no kopgja kalcija daudzuma organisma atrodas kaulos. Tikai aptuveni 1% ir briva

veida un var tikt apmainits ar kalciju seruma un intersticialaja $kidruma. Seruma 35-40% kalcija ir
saistiti ar olbaltumvielam, 5-10% ir kompleksu sastava kopa ar anjoniem, un 40-60% ir jonizeta
veida. Kalcijs tiek izvadits no organisma galvenokart ar féc€m, un neliels daudzums tiek izvadits ar
urinu.

Magnijs

PicauguSiem dzivniekiem aptuveni 50% magnija atrodas kaulos, 45% - Stnas, bet 1% -
ekstracelularaja telpa, un 30% no $§1 daudzuma ir saistiti ar olbaltumvielam, bet pargjais daudzums
pastav nesaistitu jonu veida. No uztura izmantotais magnija apjoms pieaugusiem liellopiem ir robezas
no 15 lidz 26%. Aptuveni 80% uzsiicas no spurekla dalas. Ja dzivniekus gana ganibas ar jaunu, ar
olbaltumvielam bagatu zali, uzsukSanas var samazinaties l1dz §%.

Magnijs tiek izvadits caur nierém, un izvadiSanas atrums ir proporcionals ta koncentracijai seruma un
glomerularas filtracijas atrumam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli temperatiira.
6.5 TieS$a iepakojuma veids un saturs

Plastmasas 500 ml tilpuma pudeles, noslégtas ar sterilu gumijas aizbazni un aluminija vacinu.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetmarket SIA

Kopiela 3,

Ozolnieki, Ozolnieku pagasts,
Ozolnieku novads, LV-3018
Latvija

Tel.: +371 29230144

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
V/NRP/19/0003
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 02/04/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



