SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Calcii gluconas 350,00 mg

Calcii carbonas 27,30 mg

Calcii saccharas 20,00 mg.

1 ml injek¢éniho roztoku obsahuje 44,7 mg vapenatych iontd, coz odpovida 50 % w/v roztoku
monohydratu glukonanu vépenatého na injekci.

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 60 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry nazloutly az hnédy injekcni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Cilové druhy zvirat
Skot, koné&, ovce, kozy, prasata, psi.

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Deficit a poruchy metabolismu vapniku - osteomalacie, osteopordza, rachitida, hypokalcemie,
paratyreoidalni insuficience. Eklampsie, tetanie, parézy béhem gravidity a puerperia. Podparna 1écba
zandtlivych procest se sklonem k hemoragiim, akutnich kataralnich afekci dychacich cest.
Acetonemie, hemoglobinemie, hemoglobinurie, myoglobinurie. Alergickd onemocnéni -
anafylakticky Sok, sérova nemoc, urtikarie. Ustknuti zmiji nebo pobodani hmyzem.

4.3. Kontraindikace
Hyperkalcemie, insuficience ledvin a tézké poskozenti jater.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5.  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Plati pfi zpisobu podani. Calcium Biotika 50% w/v injekéni roztok se podéva velmi pomalu
intravenozné¢, intramuskularné (maximaln¢ 20 ml na jedno misto injekéniho podani), subkutanni
davku rozdélit na vice mist. Ze tfech forem parenterdlni aplikace (intravenodzni, intramuskularni,
subkutanni) se nezadouci lokalni reakce ve formé bolestivych otokl vyskytla pouze po podkoznim



podani. Ptipravek pted aplikaci zahtat na télesnou teplotu.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Néhodna intramuskulérni aplikace mtze vyvolat podrazdéni v misté vpichu.

Néhodna intravenézni aplikace miize mit negativni vliv na funkci kardiovaskularniho systému.
Vyvarujte se kontaktu pfipravku s o¢ima. Pokud dojde k zasaZeni o€i, okamZzit¢ je vyplachnéte
vodou, pii zdsahu pokozky ji omyjte vodou a mydlem. V piipadé¢ komplikaci vyhledejte 1€katskou
pomoc.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Pfi intramuskularni a subkutanni aplikaci miize dojit v misté vpichu k lokdlnimu podrazdéni, pfip.
otoku.

4.7.  Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
V obdobi riistu, gravidity a laktace se zvySuje absorpce kalcia ve stievé.

4.8. Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Ptipravek potencuje ucinek a toxicitu kardiotonik. Soucasné podavéani vitaminu D zvySuje riziko

hyperkalcemie.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Zvire Davka

skot, koné ( 500 kg z.hm.) 50 - 100 ml
telata, hiibata (100 - 200 kg z.hm.) 20 - 40 ml
ovce, kozy ( 30 - 50 kg z.hm.) 5- 10ml
prasata ( 50-100 kg z.hm.) 10 - 20 ml
psi ( 10 kg z.hm.) 1 - 2ml

Podle potfeby je mozné davku po 8 hodindch zopakovat.

Zpisob podani

Velmi pomalu intraven6zné¢, intramuskularné (maximaln¢ 20 ml na jedno misto), subkutanni davku
rozdélit na vice mist.

Pripravek pted aplikaci zahtét na télesnou teplotu.

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

Ptipravek v doporucenych davkach je neskodny.

Neprojevil se toxickym ani v davkach 25 x vysSich nez terapeuticka doporucena davka (0,4 ml/kg
z.hm.).

4.11. Ochranné lhiity
Maso, mléko: Bez ochrannych Iht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Vapnik.
ATC vet kod: QA12AA20



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nedostate¢ny, nadmérny nebo nevyvazeny ptivod jednotlivych mineralnich latek plisobi na zivocisny
organizmus nepiiznivé a vyvoldvd vném rizné poruchy a onemocnéni. Kalcium je jednim
z nejdulezitéjSich prvkl v organizmu zvitat pro stavbu kosti, zabezpeceni funkce nervovych bunék,
svalovou kontrakci, ¢innost myokardu, srazeni krve, déle zodpovida za aktivaci celé fady enzymi,
sekreci hormonil a vyznamnou mérou zasahuje do imunitni odpovédi organizmu. Kalcium se nachazi
v tvrdych tkénich - kosti, zuby (98,5%), v builkkich a velmi malé mnozZstvi se nachdzi 1
v extracelularni tekutin€. Mnozstvi kalcia v organizmu zavisi na hormondlni regulaci, mnozstvi
kalcia v krmivu a jeho resorpci ve stfevé, renalniho transportu, uvoliiovani z kosti, ztratdch mlékem a
dynamikou mezi extracelularnim a intracelularnim prostorem. Pfi¢iny hypokalcemie jsou zejména v
nizkém piijmu kalcia krmivem, v snizeni intestindlni resorpce (deficit vit. D), zvySeni ztrat
z organizmu (mléko, moc). K projevim deficitu kalcia se fadi napfiklad poporodni parézy,
osteomalacie, rachitis, tetanie, eklampsie a ostatni poruchy vymény vapniku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Parenteralni aplikace kalcia umoznuje okamzité doplnéni jeho hladiny v krvi a zaroven ma
antiflogisticky, antiexsudativni a hemokoagula¢ni ucinek. Po perordlnim podévani se kalcium
vstiebava zejména v proximalni ¢asti tenkého stieva a jeho absorpce se uskutecniuje aktivnim
transportem, mén¢ pasivni difuzi. Po vstfebani prochazi do extraceluldrni tekutiny, kde rozliSujeme
tii formy kalcia: nedifuzibilni iont vazany na bilkoviny, zanedbatelné mnozstvi riznych difuzibilnich
komplexli a volny kalciovy iont difuzibilni. Pouze tato posledni forma je biologicky vyznamna pro
bunécnou cinnost. Z extracelularni tekutiny ptfechédzi kalcium zejména do kosti, kde se retinuje na
kostni mineral. Exkrece kalcia z organizmu probiha zaZivacim traktem, mo¢i a mlékem.

Environmentalni vlastnosti

Calcium Biotika 50 % w/v injek¢éni roztok se podavéd individudln€é nebo malé skupiné zvirat.
Pripravek je vodny roztok a obsahuje netoxické soli vapniku. Vzhledem k svému slozeni
nepiedstavuje zadné riziko pro zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina octova

Kyselina borita

Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1€civymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte v suchu.

Chrante pted svétlem.



Chrante pfed mrazem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekéni lahvi€ky s chlorobutylovou zéatkou a hlinikovou pertli. Baleno jednotlivé s
pribalovou informaci do papirové krabicky.

Velikosti baleni:

1 x 100 ml

1 x 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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