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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato, injekcinio 380 mg (atitinka 34,0 mg kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 60 mg (atitinka 7,2 mg magnio),
boro rugsties 50 mg;

pagalbiné medZiaga:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Injekcinis vanduo

Skaidrus, Siek tiek gelsvai rusvas tirpalas, be matomy daleliy.
Stipriai hipertoninis tirpalas.

Osmoliskumas: 0,690 - 0,850 osmolio/l
pH verte: 3.0 - 4.0

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uminés hipokalcemijos biklés.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti esant kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams esant kalcinozei.

Negalima naudoti pries tai skyrus didele dozg vitamino D3.

Negalima naudoti esant létiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.
Negalima vartoti neorganiniy fosfaty tirpaly vienu metu su arba tuoj po infuzijos.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms).
3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:




Veterinarinis vaistas j veng turi buti Svirk§¢iamas tik Iétai.

Pries naudojimag tirpalg reikia pasildyti iki kiino temperatiiros.

Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritma ir kraujotaka.

Pasireiskus perdozavimo simptomams (Sirdies aritmijai, kraujospiidzio mazéjimui, susijaudinimui),
infuzija reikia nedelsiant nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Reikia vengti atsitiktinio jsiSvirk$timo, nes galimas sudirginimas injekcijos vietoje. Atsitiktinai
isiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel; ar
etikete.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negalima naudoti né§¢ioms moterims ir
ketinan¢ioms pastoti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés:

Labai reta Hiperkalcemija'

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvany, | Bradikardija®, tachikardija®

iskaitant atskirus pranesimus) L
Tachipnégja

Neramumas

Raumeny drebulys

Hipersalivacija

Bendra liga*

"Pereinamojo laikotarpio.

218 pradziy.

3Sirdies ritmo padaznéjimas po pradinés bradikardijos gali rodyti perdozavima. Tokiu atveju
nedelsiant nutraukite infuzija.

“Pavéluotas nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti bendros sveikatos buklés sutrikimais ir
hiperkalcemijos simptomais iki 6 - 10 valandy po vartojimo ir neturi biiti diagnozuojamas kaip
pasikartojanti hipokalcemija.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma.

Kalcis stiprina B-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj Sirdziai.
Gliukokortikoidai padidina kalcio i§siskyrimg per inkstus dél vitamino D antagonizmo.




3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Skirtas létai infuzijai j vena

Galvijai:

Uminés hipokalcemijos biiklés:

20-30 ml Sio veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,34-0,51 mmol Ca** ir 0,12-0,18 mmol Mg?* / kg kiino svorio).

Arkliai, verseliai, avys, oZkos, kiaulés:
15-20 ml Sio veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09-0,12 mmol Mg** / kg kiino svorio).

Svirki¢iant j vena arkliams neturéty biti vir§ijama 4-8 mg/kg/val. kalcio norma (atitinka 0,12—0,24
ml/kg/val. Sio vaisto). Reikiamg veterinarinio vaisto dozg rekomenduojama santykiu 1:4 praskiesti
izotoniniu fiziologiniu arba dekstrozés tirpalu ir susvirksti i vena ne greiciau kaip per dvi valandas.

Infuzija | vena turi buti atlieckama létai, per 20—30 minuciy.

Auksciau pateiktos dozavimo instrukcijos yra orientacinés, taciau jos turi bti pritaikytos atsizvelgiant
] esamg kraujotakos sistemos nepakankamuma ir biikle.

Pakartotinai gali biiti skiriamas praéjus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Kas 24 valandas galima
skirti papildoma gydyma, jei nuolatiniai simptomai yra aiSkiai susije su hipokalcemija.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavus arba per greitai atlikus infuzija, gali pasireiksti hiperkalcemija arba hipermagnezemija su
kardiotoksiniais simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo
sutrikimai, o sunkiais atvejais — skilveliy virpéjimas. Kiti hiperkalcemijos simptomai: judéjimo
sutrikimai, raumeny drebulys, padidéjes jaudrumas, neramumas, prakaitavimas, poliurija,
kraujospiidzio sumazéjimas, depresija ir koma.

Virsijus didziausig infuzijos greitj, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, dél histamino
i8siskyrimo.

Pastebéjus auksciau apraSytus simptomus, infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.

Hiperkalcemijos simptomai gali i§likti 6-10 valandy po infuzijos. Svarbu, kad $iais simptomais nebiity
klaidingai diagnozuojama pasikartojanti hipokalcemija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos, arkliai: skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
pienui: 0 val.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams: 0 pary.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QA12AX.

4.2. Farmakodinamika

Kalcis

Kalcis yra vienas svarbiausiy organizmo katijony. Tik laisvas jonizuotasis kalcis kraujyje yra
biologiskai aktyvus ir reguliuoja kalcio apykaita. Laisvas kalcis dalyvauja daugelyje organizmo
funkcijy, pvz., iSsiskiriant hormonams ir neuromediatoriams, kraujo kreSéjimo antrojo perneSimo
kaskadoje ir susidarant veikimo potencialui jautriose membranose, taip pat susitraukiant raumenims.
Gyvuny fiziologiné kalcio koncentracija yra nuo 2,3 iki 3,4 mmol/l. Esant padidéjusiam kalcio
poreikiui, pvz., po gimdymo, gali i$sivystyti hipokalcemija. Uminés hipokalcemijos simptomams
budinga tetanija arba pareze.

Magnis

Magnis yra kitas svarbus organizmo katijonas. Jis kaip kofaktorius prisideda prie suskaiiuojamy
fermenty sistemy ir transportavimo procesy, taip pat yra svarbus nervy ir raumeny lasteliy
poliarizacijai ir laidumui. Atliekant neuromotorinj suzadinimg motorinéje galinéje ploksteléje magnis
sumazina acetilcholino i$siskyrima. Magnio jonai gali turéti jtakos siystuvy iSsiskyrimui CNS ir
vegetatyviniy ganglijy sinapsése. Sirdyje magnis vélina laiduma. Magnis stimuliuoja parathormono
sekrecijg ir taip reguliuoja kalcio kiekj serume. Fiziologiné magnio koncentracija serume gyviiny
rusims skiriasi ir svyruoja nuo 0,75 iki 1,1 mmol/l. Kai magnio koncentracija serume yra mazesné nei
0,5 mmol/l, pasireiskia Giminé¢ hipomagnezemija. Atrajotojams, ypac priédus jaunos, baltymingos
7olés, pasireiskia magnio apykaitos sutrikimy, nes §iy gyviiny riiSiy absorbcija yra mazesné nei
monogastriniy gyviny. D¢l hipomagnezemijos gali padidéti nervy ir raumeny suzadinimas,
pasireiSkiantis hiperestezija, ataksija, raumeny drebuliu, tetanija, guléjimu, vis didesniu samonés
netekimu ir aritmija ar netgi Sirdies sustojimu.

Veterinarinio vaisto sudétyje yra veikliyjy medziagy: organinio kalcio - kalcio gliukonato ir organinio
magnio, - magnio chlorido formoje Pridéjus boro rigsties, susidaro kalcio boroglukonatas, kuris
padidina tirpumag ir audiniy toleravimg. Pagrindiné naudojimo indikacija — hipokalcemijos biiklés.
Magnio priedas antagonistiSkai veikia galimg kalcio poveikj SirdZiai, ypa¢ perdozavus arba per greitai
suSvirkStus j vena, taip pat padeda koreguoti hipomagnezemija, kuri daznai pasireiskia kartu su
hipokalcemija.

4.3. Farmakokinetika

Kalcis

Daugiau nei 90 proc. viso kiino kalcio aptinkama kauluose. Tik apie 1 proc. kalcio yra laisvo, galin€io
keistis su kalciu serume ir intersticiniame skystyje. Serume 35—40 proc. kalcio yra susijungusio su
baltymais, 5—10 proc. - deriniuose su anijonais ir 40—60 proc. yra jonizuotos formos. Kraujyje jo kiekis
palaikomas siaurose ribose hormoniniu reguliavimu, kuriame dalyvauja parathormonas, kalcitoninas ir
dihidrocholekalciferolis. Kalcis pasalinamas daugiausia su iSmatomis, o nedidelis kiekis — su Slapimu.

Magnis

Suaugusiy gyviiny organizme apie 50 proc. magnio aptinkama kauluose, 45 proc. vidulastelingje, o 1
proc. — tarplastelinéje erdvéje, 1§ kuriy 30 proc. yra susijunge su baltymais. Suaugusiy galvijy i$ pasary
gaunamo magnio kiekis svyruoja nuo 15 iki 26 proc. Mazdaug 80 proc. absorbuojama i§
prieskrandzio. Ganant jauny baltymingy zoliy ganyklose absorbcija gali sumazéti iki 8 proc.

Magnis iSsiskiria per inkstus greiciu, proporcingu serumo koncentracijai ir glomeruly filtracijai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima Saldyti ar susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Graduotas polipropileno butelis infuzijai su brombutilo gumos kams¢iu ir aliuminio dangteliu.
1 x 500 ml,

12 x 500 ml, supakuota j kartoning déze.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. REGISTRACIJOS NUMERIS
LT/2/21/2680/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021-09-14

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IIT PRIEDAS
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
Pastaba.

Atsizvelgiant j atskiry rinky sglygas, produktas bus parduodamas arba su etikete-informaciniu
lapeliu, arba su atskiru informaciniu lapeliu ir etikete.



B. MISRUSIS ZENKLINIMAS
ISsami informacija apie informacinj lapelj ir etikete pateikiama ant 500 ml buteliuko



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES —
ETIKETE- PAKUOTES LAPELIS

{ Buteliukas 500 ml}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms

2. SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato, injekcinio 380 mg (atitinka 34,0 mg kalcio)
magnio chlorido heksahidrato 60 mg (atitinka 7,2 mg magnio)
boro rugsties 50 mg

Skaidrus, Siek tiek gelsvai rusvas tirpalas, be matomy daleliy.

Osmoliskumas: 0,690 - 0,850 osmolio/l
pH verté: 3.0 - 4.0

| 3. PAKUOTES DYDIS

500 ml

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés.

‘ 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Uminés hipokalcemijos biklés.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti esant kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams esant kalcinozei.

Negalima naudoti pries tai skyrus didele dozevitamino D3.

Negalima naudoti esant létiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.

Negalima vartoti neorganiniy fosfaty tirpaly vienu metu su arba tuoj po infuzijos.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms).

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI




Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims:

Veterinarinis vaistas j venag turi buti SvirkS¢iamas tik létai.

Prie$ naudojima tirpalg reikia paSildyti iki kiino temperattros.

Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritma ir kraujotaka.

Pasireiskus perdozavimo simptomams (Sirdies aritmijai, kraujospiidzio mazéjimui, susijaudinimui),
infuzija reikia nedelsiant nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Reikia vengti atsitiktinio jsiSvirks§timo, nes galimas sudirginimas injekcijos vietoje. Atsitiktinai
isiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negalima naudoti né¢ioms moterims ir
ketinancioms pastoti.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma.

Kalcis stiprina f-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj Sirdziai.
Gliukokortikoidai padidina kalcio i§siskyrimg per inkstus dél vitamino D antagonizmo.

Perdozavimas:

Perdozavus arba per greitai atlikus infuzija, gali pasireiksti hiperkalcemija arba hipermagnezemija su
kardiotoksiniais simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo
sutrikimai, o sunkiais atvejais — skilveliy virpéjimas. Kiti hiperkalcemijos simptomai: judéjimo
sutrikimai, raumeny drebulys, padidéjges jaudrumas, neramumas, prakaitavimas, poliurija,
kraujospiidzio sumazéjimas, depresija ir koma.

Virsijus didziausig infuzijos greitj, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, dél histamino
i8siskyrimo.

Pastebéjus auks¢iau aprasytus simptomus, infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.

Hiperkalcemijos simptomai gali i§likti 6-10 valandy po infuzijos. Svarbu, kad Siais simptomais nebiity
klaidingai diagnozuojama pasikartojanti hipokalcemija.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Nepageidaujami reiskiniai
Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés:

Labai reta Hiperkalcemija'

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Bradikardija?, tachikardija®
iskaitant atskirus praneSimus)




Tachipnéja
Neramumas
Raumeny drebulys

Hipersalivacija

Bendra liga*

Pereinamojo laikotarpio.

21§ pradziy.

3Sirdies ritmo padaznéjimas po pradinés bradikardijos gali rodyti perdozavima. Tokiu atveju
nedelsiant nutraukite infuzija.

*Pavéluotas nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti bendros sveikatos biiklés sutrikimais ir
hiperkalcemijos simptomais iki 6 - 10 valandy po vartojimo ir neturi biiti diagnozuojamas kaip
pasikartojanti hipokalcemija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui ar registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENOS PASKIRTIES RUSIES
GYVUNAMS

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienos paskirties riiSies gyviinams
Skirtas Iétai infuzijai j vena.

Galvijai.

Uminés hipokalcemijos buiklés:

20-30 ml Sio veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,34-0,51 mmol Ca?* ir 0,12-0,18 mmol Mg?* / kg kiino svorio).

Arkliai, verseliai, avys, oZkos, kiaulés:
15-20 ml §io veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,26-0,34 mmol Ca** ir 0,09-0,12 mmol Mg**/kg kiino svorio).

Svirki¢iant j vena arkliams neturéty biti vir§ijama 4-8 mg/kg/val. kalcio norma (atitinka 0,12-0,24
ml/kg/val. §io vaisto). Reikiamg veterinarinio vaisto doz¢ rekomenduojama santykiu 1:4 praskiesti
izotoniniu fiziologiniu arba dekstrozes tirpalu ir suSvirksti j veng ne greiciau kaip per dvi valandas.

Auksciau pateiktos dozavimo instrukcijos yra orientacinés, taciau jos turi buti pritaikytos atsizvelgiant
1 esamg kraujotakos sistemos nepakankamumag ir biikle.

Pakartotinai gali buti skiriamas praé¢jus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Kas 24 valandas galima
skirti papildoma gydyma, jei nuolatiniai simptomai yra aiskiai susije su hipokalcemija.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo



https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Infuzija j veng turi biti atlickama 1étai, per 20—30 minuciy.
Arkliams rekomenduojama reikiamg veterinarinio vaisto doze 1:4 praskiesti izotoniniu fiziologiniu
tirpalu arba dekstroze ir infuzuoti maziausiai dvi valandas.

11. ISLAUKA

ISlauka

galvijai, avys, ozkos, arkliai: skerdienai ir subproduktams: 0 pary
pienui: 0 val.

kiaulés: skerdienai ir subproduktams: 0 pary

12. SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp}.Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama be recepto.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/21/2680/001
Pakuo¢iy dydzZiai
1 x 500 ml

12 x 500 ml

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA




Etiketés paskutinés perZiiiros data
2025-05-29

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS |

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB , Partnervetas®

V. Maciuleviciaus g. 51,

04310 Vilnius

Tel. (85) 203 4257

el. p. partnervetas@gmail.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18. KITA INFORMACIJA |

‘ 19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



A. ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{Antriné pakuoté / daugiakalbiy pakuoc¢iy kartoniné dézuté}

12 x 500 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms.



2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliyjy medzZiagy:

kalcio gliukonato, injekcinio 380 mg (atitinka 34,0 mg kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 60 mg (atitinka 7,2 mg magnio),
boro rigsties 50 mg

| 3. PAKUOTES DYDIS

12 x 500 ml

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j vena.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

galvijai, avys, ozkos, arkliai: skerdienai ir subproduktams:
pienui:

kiaulés: skerdienai ir subproduktams:

0 pary
0 val.

0 pary

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapel;j.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS




Bela-Pharm GmbH & Co. KG

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2680/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
{Butelis}

Si tiesioginé pakuoté su pakuotés lapeliu gali biiti naudojama tuo atveju, jei daugiakalbiuy
pakuociy atveju dél ribotos vietos neimanoma naudoti kombinuotos etiketés.

1x500 ml

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:



veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato, injekcinio 380 mg (atitinka 34,0 mg kalcio)
magnio chlorido heksahidrato 60 mg (atitinka 7,2 mg magnio)
boro riigsties 50 mg

| 3. PAKUOTES DYDIS

1 x 500 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés.

| 5. INDIKACILJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j vena.

| 7. ISLAUKA

I8lauka:

galvijai, avys, ozkos, arkliai: skerdienai ir subproduktams:
pienui:

kiaulés: skerdienai ir subproduktams:

0 pary
0 val.

0 pary

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG



‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2680/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

2. Sudétis

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato, injekcinio 380 mg (atitinka 34,0 mg kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 60 mg (atitinka 7,2 mg magnio),
boro riigsties 50 mg.

Skaidrus, Siek tiek gelsvai rusvas tirpalas, be matomy daleliy.
Stipriai hipertoninis tirpalas.

Osmoliskumas: 0,690 - 0,850 osmolio/l
pH verte: 3.0 - 4.0

3. Paskirties gyviiny rasys
Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés.
4. Naudojimo indikacijos
Uminés hipokalcemijos biiklés.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti esant kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams esant kalcinozei.

Negalima naudoti pries tai skyrus didele dozevitamino D3.

Negalima naudoti esant létiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.

Negalima vartoti neorganiniy fosfaty tirpaly vienu metu su arba iskart po infuzijos.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
NezZinoma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims:

Veterinarinis vaistas j veng turi buti SvirkS¢iamas tik 1étai.

Prie$ naudojima tirpalg reikia pasildyti iki kiino temperatiiros.

Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritmg ir kraujotaka.

Pasireiskus perdozavimo simptomams (Sirdies aritmijai, kraujospiidzio mazéjimui, susijaudinimui),
infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Reikia vengti atsitiktinio jsiSvirk§timo, nes galimas sudirginimas injekcijos vietoje. Atsitiktinai
jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negalima naudoti nés¢ioms moterims ir
ketinan¢ioms pastoti.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma.

Kalcis stiprina B-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj Sirdziai.
Gliukokortikoidai padidina kalcio i$siskyrima per inkstus dél vitamino D antagonizmo.

Perdozavimas:

Perdozavus arba per greitai atlikus infuzija, gali pasireiksti hiperkalcemija arba hipermagnezemija su
kardiotoksiniais simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo
sutrikimai, o sunkiais atvejais — skilveliy virpéjimas. Kiti hiperkalcemijos simptomai: judéjimo
sutrikimai, raumeny drebulys, padidéjes jaudrumas, neramumas, prakaitavimas, poliurija,
kraujospiidzio sumazéjimas, depresija ir koma.

Virsijus didziausig infuzijos greitj, gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, dél histamino
i8siskyrimo.

Pastebéjus auksciau aprasytus simptomus, infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.

Hiperkalcemijos simptomai gali iSlikti 6—10 valandy po infuzijos. Svarbu, kad §iais simptomais nebiity
klaidingai diagnozuojama pasikartojanti hipokalcemija.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Arkliai, verSeliai, avys, ozkos, kiaulés:

Labai reta Hiperkalcemija'

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyvany, | Bradikardija®, tachikardija’
jskaitant atskirus pranesimus) Tachipnéja
Neramumas
Raumeny drebulys

Hipersalivacija

Bendra liga*

'Pereinamojo laikotarpio.

’I$ pradziy.

3Sirdies ritmo padaznéjimas po pradinés bradikardijos gali rodyti perdozavima. Tokiu atveju
nedelsiant nutraukite infuzija.

“Pavéluotas nepageidaujamas poveikis gali pasireiksti bendros sveikatos biklés sutrikimais ir
hiperkalcemijos simptomais iki 6 - 10 valandy po vartojimo ir neturi biiti diagnozuojamas kaip
pasikartojanti hipokalcemija.




Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveikeé, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui ar registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Skirtas létai infuzijai i vena

Galvijai:

Uminés hipokalcemijos buklés:

20-30 ml Sio veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,34-0,51 mmol Ca*" ir 0,12-0,18 mmol Mg** / kg kiino svorio).

Arkliai, verseliai, avys, ozkos, kiaulés:
15-20 ml Sio veterinarinio vaisto 50 kg kiino svorio

(atitinka 0,26-0,34 mmol Ca®* ir 0,09-0,12 mmol Mg?* / kg kiino svorio).

Svirk§¢iant j vena arkliams neturéty biti vir§ijama 4-8 mg/kg/val. kalcio norma (atitinka 0,12-0,24
ml/kg/val. $io vaisto). Reikiamg veterinarinio vaisto dozg¢ rekomenduojama santykiu 1:4 praskiesti
izotoniniu fiziologiniu arba dekstrozés tirpalu ir susvirksti j vena ne greiciau kaip per dvi valandas.

Infuzija | vena turi biti atlieckama létai, per 20—30 minuciy.

Auksciau pateiktos dozavimo instrukcijos yra orientacinés, taciau jos turi biiti pritaikytos atsizvelgiant
1 esamg kraujotakos sistemos nepakankamuma ir biikle.

Pakartotinai gali biiti skiriamas praéjus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Kas 24 valandas galima
skirti papildoma gydyma, jei nuolatiniai simptomai yra aiskiai susije su hipokalcemija.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Infuzija j veng turi buti atliekama létai, per 20—30 minuciy.
Arkliams rekomenduojama reikiamg veterinarinio vaisto doze 1:4 praskiesti izotoniniu fiziologiniu

tirpalu arba dekstroze ir infuzuoti maZziausiai dvi valandas.

10. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos, arkliai: skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
pienui: 0 val.
Kiaulés: skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima $aldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}.

Vaistas yra tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — naudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemongs turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

LT/2/21/2680/001

Pakuoc¢iy dydziai

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data

2025-05-29

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie itariamus nepageidaujamus reisSkinius:
UAB ,,Partnervetas*

V. Maciuleviciaus g. 51,

04310 Vilnius

Tel. (85) 203 4257

el. p. partnervetas@gmail.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

