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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Calcibel 240 / 60 / 60 mg/ml

PRIBALOVA INFORMACE:
Calcibel
240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro kong, skot, ovce, kozy a prasata
Calcii gluconas, magnesii chloridum hexahydricum, acidum boricum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Calcii gluconas 240 mg (odpovida 21,5 mg vapniku)
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hotc¢iku)
Acidum boricum 60 mg

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok.
4. INDIKACE

K 1é¢bé akutni hypokalcémie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé:

- hyperkalcémie a hypermagnezémie,

- idiopatické hypokalcémie u hiibat,

- kalcinodzy u skotu a malych piezvykavcet,

- septikémie pii akutni mastitidé skotu,

- chronické insuficience ledvin nebo v ptipadech obéhovych ¢i srdecnich poruch.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.
- Nepouzivat soucasné s nebo kratce po podani roztoku anorganickych fosfata.
Nepouzivat v piipadech zndmé precitlivélosti na 1é¢ivé latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Muize dojit k transientni hyperkalcémii, ktera se projevuje ve velmi vzacnych ptipadech jako:
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- inicidlni bradykardie
- neklid, svalovy ties a salivace
- zvySeni dechové frekvence.

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicialni bradykardii Ize povazovat za piiznak pfedavkovani. V takovém
pfipadé je nutné infuzi ihned pferusit. Opozdéné nezadouci UCinky ve formé poruch celkového
zdravotniho stavu s ptiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit 6 — 10 hodin po infuzi a nesmi se chybné
diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

Rovnéz viz ,,Pfedavkovani®.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1€Civo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékaii.

Nezadouci G¢inky mazete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, skot, ovce, kozy, prasata.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot:

Pomala intravendzni infuze.

Dospély skot:

40-50 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti

(. 17,2 -21,5 mg Ca?" a 5,8 — 7,2 mg Mg?" na kg z. hm.).

Telata:
30 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(4. 12,9 mg Ca>" a 4,3 mg Mg na kg z. hm.).

Ovce, kozy, prasata:

Pomala intravendzni infuze.

30 ml pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti

(4. 12,9 mg Ca*" a 4,3 mg Mg>" na kg z. hm.).
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Dospély skot, telata, ovce, kozy a prasata:
Intraven6zni inflize se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut.

Kone:

Pomala intravendzni infuze.

30 ml ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti

(4. 12,9 mg Ca*" a 4,3 mg Mg>" na kg z. hm.).

Infuze nesmi u koni pfesahnout rychlost 4-8 mg/kg/h vapniku (tj. 0,18-0,36 ml/kg/h ptipravku).
Doporucuje se ziedit pozadovanou davku piipravku v poméru 1:4 s fyziologickym roztokem nebo
dextrozou a infuzi podavat alespoii dvé hodiny.

Uvedené davkovani je orientacni a je potiebné je pfizptisobit danému deficitu a stavu krevniho obéhu.
Prvni opakovani 1é¢by je mozné nejdiive po 6 hodinach. Po zjisténi, Ze symptomy jsou ve vztahu k
hypokalcémickému stavu, je mozné dalsi infuze aplikovat v intervalu 24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Intravendzni infuze se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych lhtt.
Mléko: Bez ochrannych lhut.
Prasata: Maso: Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po 1. propichnuti spotfebujte ihned.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
V ptipadé¢ akutni hypomagnezémie miize byt nutné podavani roztoku s vyssi koncentraci hot¢iku.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Béhem intravenozniho podani musi byt pripravek podavan pomalu a musi mit télesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdce a krevni ob¢h. Pokud se objevi jakykoliv pfiznak
pfedavkovani (poruchy srdecniho rytmu, pokles krevniho tlaku, neklid), musi byt infuze okamzité
zastavena.

Zvlastni opati'eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratiim

Zabrainite nahodnému samopodani injekce, jelikoz mtize vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V ptipadé¢
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.
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Tento ptfipravek mize v dusledku nizkého pH ve své formulaci zplisobit mirné podrazdéni pokozky
a o¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a ocima. PouZzivejte ochranné rukavice a bryle. V ptipadé
kontaktu pripravku s kiizi nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami a osobami, které se pokousi o poceti.

Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti nebyla stanovena. Pouziti je mozné
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pirislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi [é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Vépnik zvysuje tcinek srdecnich glykosida.

Vapnikem se zesiluji kardialni u¢inky B-adrenergik a methylxantind.

Svym antagonismem s vitaminem D glukokortikoidy zvysuji vylucovani vapniku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

P1ilis rychla intravendzni infuze nebo predavkovani mlize vyvolat inicidlni bradykardii s naslednou
tachykardii, poruchami srde¢niho rytmu a v tézkych ptipadech zastavu srdce.

Dalsimi ptiznaky hyperkalcémie jsou: svalova slabost, svalovy tfes, zvySena vzruSivost, agitace,
poceni, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

Prili§ rychlé podani ptipravku mutze vést k hypersenzitivnim reakcim v zavislosti na uvolnovani
histaminu. Ptiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit jesté 6-10 hodin po infuzi. Kvili podobnosti
ptiznaku nesmi byt chybné diagnostikovany jako recidiva hypokalcémie.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
500 ml

Velikosti baleni:
1 x 500 ml
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6 x 500 ml
12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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