Priloha ¢.1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CALCIJECT LV injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus 388,5 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 65 mg
Calcii hydroxidum 13,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba hypokalcemie komplikované deficitem hoi¢iku u skotu.

4.3 Kontraindikace
Nejsou
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Intravendzni podani ma byt provedeno pomalu roztokem zahtatym na télesnou teplotu a pieruseno pii
prvnich pfiznacich nezadouciho t¢inku. Rychlé intravendzni podani miize mit za nasledek kardialni
arytmii, toxenii, kolaps a thyn.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Néhodna intramuskularni aplikace mize vyvolat podrazdéni v misté vpichu.

Néhodna intravenozni aplikace miize mit negativni vliv na funkci kardiovaskularniho
systému. Vyvarujte se kontaktu ptipravku s o¢ima. Pokud dojde k zasaZeni o¢i, okamzit€ je
vyplachnéte vodou, pfi zdsahu pokozky ji omyjte vodou a mydlem. V ptipadé komplikaci
vyhledejte Iékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)



Nejsou.
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Ptipravek je bezpecny pro pouziti behem gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Neuvadi se.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pted aplikaci roztok zahtejte na télesnou teplotu. Urceno k subkutannimu nebo pomalém
intraven6znim podani. Doporuc¢ena davka pii subkutannim nebo pomalém intravendznim podani je
100 - 200 ml pro toto.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)

Neuvadi se.

4.11  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Véapnik, kombinace s jinymi lé¢ivy ATCvet kéd: QA12AX

Calcii gluconas, magnesii chloridum hexahydricum a calcii hydroxidum jsou rozpustné soli kalcia a
magnesia ¢asto pouzivané k pfiprave infusnich roztokd. Ptipravek je urcen k 1écbé hypokalcemie
komplikované deficitem hoiciku u skotu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralni aplikaci CALCIJECT LV injekéni roztok rychle stoupa koncentrace kalcia, magnesia
a fosforu v plasmé, coz je Zadouci piedevsim pii 1é€bé hypokalcemie komplikované deficitem hotéiku
u skotu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita

Kyselina fosforecna

Kyselina fosforecna nebo hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Po 1. otevieni pripadné zbylé mnozstvi zlikvidovat.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25° C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Calciject LV je expedovan v lahvich ze skla typu II.

Velikost baleni
8 lahvi s obsahem 100 ml v papirové krabici.

6.5 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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