VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

C-B-GLUCONAT 38 % PLUS 6 % infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
100 ml infuzinio tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato (atitinka 3,4 g arba 85 mmol Ca®") 38 g,
magnio chlorido heksahidrato (atitinka 0,72 g arba 30 mmol Mg*") 6g,
boro riigSties 5g;
pagalbiniy medZziagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas Svirksti létai j vena.

Skaidrus, silpnai gelsvai rusvas infuzinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, esant hipokalcemijai. Kaip pagalbiné
priemoné, esant alergijai, anafilaksijai, hemoraginei diatezei.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, nustacius hiperkalcemijg ir hipermagnemija, kumeliuky idiopatine
hipokalcemija, galvijy ir smulkiyjy atrajotojy kalcinoze, septicemijg, iminj galvijy mastita, létinj
inksty nepakankamuma, skyrus dideles vit. D; dozes bei kartu ar i$ karto po neorganiniy fosforo
tirpaly naudojimo.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

I vena reikia Svirksti 1étai.

Infuzijos metu bitina stebéti Sirdies ritmg ir daznj bei kraujo apytaka. Pasireiskus bet kokiam

perdozavimo pozymiui (Sirdies ritmo sutrikimui, kraujo spaudimo sumazéjimui, nerimui), infuzijg
biitina nedelsiant nutraukti.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Nera.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Skyrus net ir terapines dozes, kalcis gali sukelti laiking hiperkalcemija, pasireiskiancig bradikardija,
nerimu, raumeny drebé&jimu, seilétekiu ir kvépavimo padaznéjimu.

Sirdies ritmo padaznéjimas po bradikardijos — perdozavimo pradzia. Taip atsitikus, biitina nedelsiant
nutraukti infuzijg. Vélesnis neigiamas poveikis, pasireiSkiantis bendru sveikatos buklés sutrikimu ir
hiperkalcemijos simptomais, praéjus 6—10 val. po vaisto susvirkstimo, negali biiti laikomas
hipokalcemijos atkrycCiu. Taip pat zr. 4.10 p.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kalcis stiprina Sirdiniy glikozidy, B-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj Sirdziai.
Gliukokortikoidai, budami vitamino D antagonistai, didina kalcio i§skyrimag per inkstus.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Tirpalas skirtas létai infuzijai | vena.

Galvijui:

aminés hipokalceminés buiklés atveju reikia Svirksti 20-30 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,34—
0,51 mmol Ca®" ir 0,12-0,18 mmol Mg2+ 1 kg kiino svorio;

palaikomajai terapijai alergijos, anafilaksijos, hemoraginés diatezés atveju reikia Svirksti

15-20 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09-0,12 mmol Mg*" 1 kg kiino
svorio.

Arkliui, verSeliui, aviai, ozkai, kiaulei reikia Svirksti 15-20 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba
0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09-0,12 mmol Mg”" 1 kg kiino svorio.

Intraveniné infuzija turi biiti 1éta, 20—30 min. Dozés yra pateiktos kaip rekomendacinés. Kiekvienam
gyvuliui galima naudoti individualiai, atsizvelgus j medziagy trilkkumg ir kraujotaka.

Pakartotinai gali biiti skiriamas ne anksciau kaip 6 val. po pirmos infuzijos. Véliau kas 24 val., bet
bitina jsitikinti, kad besitesiantys simptomai yra dél hipokalcemijos.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Jei intraveniné infuzija per greita arba perdozuojama, gali atsirasti hiperkalcemija ar hipermagnemija
kartu su kardiotoksiniais simptomais, pvz., bradikardija, véliau tachikardija, Sirdies ritmo sutrikimu ir
sunkiu skilveliy virpéjimu. Kiti hiperkalcemijos simptomai yra motorinis silpnumas, raumeny
drebéjimas, padidéjes jaudrumas, nerimas, prakaitavimas, poliurija, kraujospiidzio sumazéjimas,
depresija ir koma.

Dél per greitos infuzijos gali kilti alerginé reakcija dél histamino atsipalaidavimo. Tokiu atveju
infuzija bitina nedelsiant nutraukti.

Hiperkalcemijos simptomai gali atsirasti ir pragjus 6—10 val. po infuzijos, taciau dél simptomy
panasSumo tai neturéty buti priskirta hipokalcemijos atkryciui.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Infuzinis tirpalas, kurio sudétyje yra kalcio ir magnio.
Farmakoterapiné grupé: kalcio ir kity medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QAI12AX.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis yra vienas svarbiausiy katijony organizme. Tik laisvasis jonizuotas kalcis kraujyje yra
biologiskai aktyvus ir veikia kaip reguliatorius kalcio medziagy apykaitoje. Laisvasis kalcis svarbus
daugeliui organizmo funkcijy, pavyzdziui, iSskiriant hormonus ir neuromediatorius, veikia kaip
mediatorius antriniy perdavikliy veikloje, kreSant kraujui ir susidarant veikimo potencialui jautriose
membranose bei elektromechaniniam rysiui tarp raumeny. Fiziologiné gyviiny kalcio koncentracija
kraujyje yra 2,3-3,4 mmol/l. Kai triiksta kalcio, pvz., atsivedus jaunikliy gali vystytis hipokalcemija.
Uminé hipokalcemija yra apibiidinama kaip tetanija arba pareze. Vaistas skirtinas gyvuliams, kuriems
truksta kalcio, jei yra iminé hipokalcemija pries ir po atsivedimo, o kraujagysliy laidumg maZzinantis
kalcio poveikis naudotinas esant ligoms su padidéjusiu kraujagysliy pralaidumu, pvz., esant alergijai
ar uzdegimui.

Magnis yra taip pat svarbus organizmo katijonas. Jis bitinas kaip kofaktorius jvairiose fermenty
sistemose ir transporto procesuose, nerviniy ir raumeniniy lgsteliy poliarizacijai bei impulso
perdavimui. Esant neuromotoriniam sujaudinimui motorinéje ploksteléje magnis mazina acetilcholino
i§siskyrima. Magnio jonai gali daryti jtakg mediatoriy atsipalaidavimui CNS ir vegetaciniy ganglijy
sinapsése. Sirdyje magnis lemia laidumo létéjimg. Magnis stimuliuoja parathormono sekrecijg ir taip
reguliuoja kalcio kiekj serume. Fiziologinis magnio kiekis jvairiy risiy gyviiny kraujo serume yra
skirtingas ir biina nuo 0,75 iki 1,1 mmol/l. Magnio koncentracijai esant mazesnei nei 0,5 mmol/l,
randasi iminés hipomagnemijos simptomai. Magnio apykaitos sutrikimai ypa¢ daznai atsiranda
atrajojantiems gyvinams, kadangi rezorbcija yra menkesné nei gyviiny su vienkameriu skrandZziu,
ypac suédus jaunos, su daug baltymy zolés. Dél hipomagnemijos atsiranda neuroraumeninis
jaudrumas, kuris pasireiSkia hiperestezija, nekoordinuotais judesiais, raumeny traukuliais, tetanija,
slopinimu, sgmonés netekimu, aritmija ir Sirdies sustojimu.

Vaisto sudétyje yra organinio kalcio (gliukonato) ir magnio (chlorido) bei boro riigsties, todél
susiformuoja kalcio borogliukonatas, kuris lengviau tirpsta ir geriau jsisavinamas. Pagrindiné
indikacija — hipokalcemija. Nepaisant magnio antagonistinio poveikio kalciui, greitos infuzijos metu,
perdozavus kalcio gali atsirasti poveikis Sirdziai. Vaistas yra naudingas nuo hipomagnemijos, kuri
daznai btina kartu su hipokalcemija.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kalcis

Daugiau kaip 90 % kalcio yra kauliniame audinyje. Tik 1 % laisvo kalcio yra kraujo serume ir
intersticiniame skystyje. Serume 35-40 % kalcio yra susijungusio su baltymais, 5-10 % susijungusio |
kompleksus ir 40—60 % — jonizuotas. Kalcio kiekj reguliuoja parathormonas, kalcitoninas ir
dihidrocholekalciferolis. Nejsisavintas kalcis iSsiskiria su iSmatomis ir inkstus.

Magnis

Suaugusiy gyviny 50 % magnio yra kauluose, 45 % — tarplasteliniame skystyje, kurio iki 30 % yra
sujungusio su baltymais. Apie 80 % magnio rezorbuojama i$ atrajotojy didziojo prieskrandzio. Suauge
galvijai ésdami gauna apie 15-26 % magnio. Seriant jauna, su daug baltymy Zole, jsisavinimas gali
sumazeti iki 8 %. Magnis daugiausiai iSsiskiria per inkstus. Nedidelis magnio kiekis kraujyje maZina,
o didelis — didina i$skiriamo magnio kiekj.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Injekcinis vanduo.



6.2. Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, nes galimas nesuderinamumas.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Atidarius biitina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ne zemesnéje kaip 8 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, naudoti tik skaidry tirpala.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliai po 500 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais. Buteliai gali biiti supakuoti i kartonines déZes po 1, 6 ar 12 vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1736/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data:2007-03-26
Pakutinés perregistracijos data: 2012-03-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-03-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

POLIPROPILENINIS BUTELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

C-B-GLUCONAT 38 % PLUS 6 % infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

100 ml infuzinio tirpalo yra:

kalcio gliukonato (atitinka 3,4 g arba 85 mmol Ca®") 38 g,
magnio chlorido heksahidrato (atitinka 0,72 g arba 30 mmol Mg*") 6g,

boro riigSties 5g,
injekcinio vandens iki 100 ml.

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

500 ml (1 x 500 ml, 6 x 500 ml, 12 x 500 ml)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, esant hipokalcemijai. Kaip pagalbiné
priemoné¢, esant alergijai, anafilaksijai, hemoraginei diatezei.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Tirpalas 1étai infuzijai j vena.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Laikyti ne zemesnéje kaip 8 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IJ) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1736/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
C-B-GLUCONAT 38 % PLUS 6 % infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir vaisto serijos gamintojas:
Bela-pharm GmbH & Co.KG,

Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

C-B-GLUCONAT 38 % PLUS 6 % infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
100 ml infuzinio tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato (atitinka 3,4 g arba 85 mmol Ca*") 38 g,
magnio chlorido heksahidrato (atitinka 0,72 g arba 30 mmol Mg*") 6g,
boro rugsties S5¢g;

pagalbinés medZiagos:
injekcinio vandens iki 100 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms gydyti, esant hipokalcemijai. Kaip pagalbiné
priemoné, esant alergijai, anafilaksijai, hemoraginei diatezei.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, nustacius hiperkalcemijg ir hipermagnemija, kumeliuky idiopating

hipokalcemija, galvijy ir smulkiyjy atrajotojy kalcinoze, septicemijg, iminj galvijy mastita, létinj
inksty nepakankamuma, skyrus dideles vit. D; dozes bei kartu ar i§ karto po neorganiniy fosforo

tirpaly naudojimo.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Skyrus net ir terapines dozes, kalcis gali sukelti laiking hiperkalcemija, pasireiskiancig bradikardija,
nerimu, raumeny drebéjimu, seilétekiu ir kvépavimo padaznéjimu.

Sirdies ritmo padaznéjimas po bradikardijos — perdozavimo pradzia. Taip atsitikus biitina nedelsiant
nutraukti infuzijg. Vélesnis neigiamas poveikis, pasireiskiantis bendru sveikatos buklés sutrikimu ir
hiperkalcemijos simptomais, praéjus 6—10 val. po vaisto susvirkstimo, negali biiti laikomas
hipokalcemijos atkryciu.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tirpalas skirtas létai infuzijai | vena.

Galvijui:

iminés hipokalceminés biiklés atveju reikia Svirksti 20-30 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba
0,34-0,51 mmol Ca*" ir 0,12-0,18 mmol Mg2+ 1 kg kiino svorio;

palaikomajai terapijai alergijos, anafilaksijos, hemoraginés diatezés atveju reikia Svirksti 15-20 ml
tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09—0,12 mmol Mg 1 kg kiino svorio.

Arkliui, verSeliui, aviai, ozkai, kiaulei reikia svirksti 15-20 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba
0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09-0,12 mmol Mg”" 1 kg kiino svorio.

Intraveniné infuzija turi bati léta, 20-30 min. Dozés yra pateiktos kaip rekomendacinés. Kiekvienam
gyvuliui galima naudoti individualiai, atsizvelgus i medziagy trikumg ir kraujotakg.

Pakartotinai gali biiti skiriamas ne anksciau kaip 6 val. po pirmos infuzijos. Véliau kas 24 val., bet
biitina jsitikinti, kad besitgsiantys simptomai yra dél hipokalcemijos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ne zemesnéje kaip 8 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, naudoti tik skaidry tirpala.
Atidarius biitina sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Infuzijos metu bitina stebéti Sirdies ritmg ir daznj bei kraujo apytaka. Pasireiskus bet kokiam
perdozavimo pozymiui (Sirdies ritmo sutrikimas, kraujo spaudimo sumazgjimas, nerimas), infuzija
biting nedelsiant nutraukti.

Kalcis stiprina Sirdiniy glikozidy, f-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj Sirdziai.
Gliukokortikoidai, budami vitamino D antagonistai, didina kalcio i§skyrimag per inkstus.

Jei intraveniné infuzija per greita arba perdozuojama, gali atsirasti hiperkalcemija ar hipermagnemija
su kardiotoksiniais simptomais, pvz., bradikardija, véliau tachikardija, Sirdies ritmo sutrikimu ir sunkiu
skilveliy virp¢jimu. Kiti hiperkalcemijos simptomai yra motorinis silpnumas, raumeny drebéjimas,
padidéjes jaudrumas, nerimas, prakaitavimas, poliurija, kraujosptidzio sumazéjimas, depresija ir koma.
Dél per greitos infuzijos gali kilti alerginé reakcija dél histamino atsipalaidavimo. Tokiu atveju
infuzijg butina nedelsiant nutraukti.



Hiperkalcemijos simptomai gali atsirasti ir prag¢jus 6—10 val. po infuzijos, taciau dél simptomy
panasSumo tai neturéty buti priskirta hipokalcemijos atkry¢iui.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-03-20

15. KITA INFORMACIJA

Infuzinis tirpalas, kurio sudétyje yra kalcio ir magnio.
Farmakoterapiné grupé: kalcio ir kity medZiagy deriniai.
ATCvet kodas: QA12AX.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB Partnervetas

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. +370 5 203 4257

El p. partnervetas@gmail.com



