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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Calciject 40 injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Kalcium-gliikonat 332 mg/ml

Borsav 68 mg/ml

(400 ml készitmény 11,88 g kalciumot tartalmaz kalcium-gliikonat és kalcium-borogliikonat formajaban.)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekciod

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Hypocalcaemia, ellési bénulas, kalcium ellatas elégtelensége vagy ardnytalansiga esetén alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A Kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
A készitményt az alkalmazas el6tt hagyni kell 6vatosan felmelegedni, hogy elérje a test hdmérsékletét. Az iv.
injekcional tigyelni kell a lasst beadasra.

Az allatok Kkezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A véletlen oninjekciozast el kell keriilni, mivel az helyi irritaciot okozhat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)
Gyors iv. injektalas esetén felliletes 1égzés és sulyos szivmiikodési zavar (bradycardia, arritmia, atrioventricularis blokk)
fordulhat eld. Szubkutan adagolas esetén helyi irritacid jelentkezhet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A kalcium potencidlja a digitalisz-glikozidok hatasat, ezzel digitalisz intoxikacidt idézhet eld.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan vagy lassu iv. injekcio formajaban az eset sulyossagatol fliggden 150-500 ml/allat.

410  Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A javasolt terapias adagot magasan meghalad6 dozis beadasa, illetve tal gyors intravénas befecskendezés esetén sulyos
ciandzis, nehézlégzés, kamrafibrillacid, gorcsok, anuria és keringési elégtelenség alakulhat ki. Ezekben az esetekben
tineti kezelést kell végezni, kiilonleges figyelemmel a keringés, a szivmiikddés és az elektrolit-egyensuly
helyreallitasara.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha hus €s egyéb ehet6 szovetek: 0 nap.
Tehéntej: 0 nap.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpias csoport: Asvanyi anyag kiegészit6k, kalcium
Allatgydgyaszati ATC kod: QA12AA20

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A hypocalcaemiaval jellemezhetd ellési bénulast a plazma ionizalt kalcium szintjének gyors esése okozza. Kalcium
boroglukonat sc. vagy lassu iv. beadasa helyreéllitja a kalcium szintet és megsziinteti a hypocalcaemiat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhaban a vér normal kalciumszintje 2-2,63 mmol/l. A készitmény 400 ml-jének intravénas adagolasa utan
hirtelen megemelkedik a vér kalcium szintje (Cmax=5,2+0,28 mmol/l), majd lasst csokkenés kdvetkezik és 3 illetve 12
oraval az adagolast kovetéen mar csak 3,0+0,035 mmol/l illetve 2,7+0,06 mmol/l. 24 6réval a kezelést kdvetden a
kalciumkoncentracid visszaall a kezelés elotti értékre.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Borsav

Natrium-hidrogén-karbonat
Viz parenteralis célra

6.2 Inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Lejarati ido
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A tartaly els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve tarolando. Fagyastol évni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
400 ml polipropilén tartalyban, brombutil gumidugéval és aluminium kupakkal lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3081/1/12 MgSzH ATI (400 ml injekcios iiveg)
3081/2/12 MgSzH ATI (400 ml tartaly)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004. marcius 22./ 2012. februar 8.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2024 januar 4.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.



