CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calciphos 190 mg/ml + 60 mg/ml + 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, §win i
psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian 190 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg
Sodu glicerofosforan uwodniony 5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1mg

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwoér, o dopuszczalnym jasnozottym zabarwieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, owca, $winia, pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt jest przeznaczony do stosowania w ostrych postaciach hipokalcemii i hipomagnezemii takich
jak: porazenie poporodowe krow, rzucawka laktacyjna psow, hipokalcemia poporodowa loch i ostre
tezyczki hipomagnezemiczne krow i buhajow, w przypadkach podostrych i przewlektych zaburzen
przemiany wapniowo-fosforanowej i magnezowej. Produkt jest rowniez skuteczny w leczeniu stanéw
alergicznych, szczegolnie pokrzywki powstatej na tle pokarmowym. Jest lekiem objawowym i
wspomagajacym, likwidujacym lub ograniczajacym niekorzystne objawy kliniczne w leczeniu choréb
przebiegajacych ze zwigkszong pobudliwoscig nerwowo-mig$niowa (tgzec, migsniochwat koni) i ze
zwickszong przepuszczalnoscia naczyn (obrzek mozgu i ptuc, chorobg obrzekowa prosiat, ochwat
koni, urazy mechaniczne).

3.3 Przeciwwskazania

Hiperkalcemia, kwasica, niewydolno$¢ nerek, wczesniejsze stosowanie glikozydow nasercowych, beta
adrenomimetykow i kofeiny, miastenia u psow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia




Brak
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Wlewy dozylne roztworéw wapniowych u bydta podawaé nie krocej niz w ciggu 5-10 minut, a u
matych przezuwaczy okres podawania wymaganej dawki powinien wynosi¢ 15-30 minut.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, owca, $winia, pies.

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Efekt kardiotoksyczny*
podstawie dostepnych danych): Miejscowe odczyny**

*Pojawia si¢ przy zbyt szybkich wlewach dozylnych, objawia si¢ bradykardig przechodzaca w
tachykardi¢ ze skurczami dodatkowymi. Po okoto 30 minutach pojawiaja Si¢ dalsze objawy: drzenia i
ostabienie migsni, poty, spadek cisnienia tetniczego krwi i depresja osrodkowego uktadu nerwowego.
** Przy podaniu domie$niowym i podskornym, wystepuja w postaci przemijajacych obrzekow. W
celu ich eliminacji nalezy podawa¢ w jedno miejsce nie wigcej niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5
ml u matych.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikozydy nasercowe nasilaja kardiostatyczne dzialanie jonéw wapniowych. Jednoczes$nie beta -
adrenomimetyki i kofeina nasilaja oddziatywanie jonéw wapniowych na serce.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne, domie$niowe i podskorne.
Wielkos¢ dawek nalezy roznicowac zaleznie od charakteru choroby i stanu ogolnego zwierzgcia na 1
kg masy ciata:

- dawki duze — (10,6 mg — 14,2 mg wapnia; 4,3 mg — 5,7 mg magnezu; 0,40 — 0,54 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,6 - 0,8 ml produktu/kg m.c. w ostrych i zaawansowanych hipokalcemiach i
hipomagnezemiach. Objawy chorobowe moga ustapi¢ juz po 1 lub 2 iniekcjach, a rzadko potrzebne sa
3 iniekcje podane w odstepach 12 i 24 godzin.

Przy braku poprawy, powtorzenie dawki moze mie¢ miejsce najwczesniej po uptywie 6 godzin, a
nastepne kolejne podanie najwczesniej po uptywie 24 godzin;



- dawki $rednie — (7,1 mg — 8,8 mg wapnia; 2,9 mg — 3,6 mg magnezu; 0,27 mg — 0,34 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,4 - 0,5 ml produktu/ kg m.c. w chorobach szkieletu, 2-3 iniekcje dozylne lub
domig$niowe co 48 godzin;

- dawki mate — (3,5 mg — 5,3 mg wapnia; 1,4 mg — 2,2 mg magnezu; 0,14 mg — 0,20 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,2-0,3 ml produktu/ kg m.c. w stanach zapalnych, alergicznych, toksycznych i
skazach krwotocznych, stosujac 2-3 iniekcje dozylne lub domig$niowe co 48 godzin.

Przy iniekcjach dozylnych szczeg6lnie duzych dawek, nalezy przestrzega¢ zasady powolnego wlewu,
ogrzanego do temperatury ciata leku z rownoczesng kontrolg akcji serca. Dobrym sposobem jest
podanie 1/2 lub 2/3 dawki dozylnie a reszt¢ domig$niowo.

Dla uniknigcia hiperkalcemii przy konieczno$ci wysokiego dawkowania, nalezy 50 % dawki podaé
dozylnie, a pozostata czgs¢ podskornie jako depo. W czasie iniekcji domig$niowych i podskornych nie
nalezy podawa¢ wiecej w jedno miejsce niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5 ml u matych zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieprawidtowe i zbyt wysokie dawkowanie moze spowodowac¢ stan hiperkalcemii i umiarkowanej
hipomagnezemii z catym zespotem objawow niepozadanych. Aby rozpozna¢ we wlasciwym czasie
objawy przedawkowania nalezy kontrolowa¢ prace serca.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne - zero dni
Mleko - zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QA12CX

4.2  Dane farmakodynamiczne

Produkt wielosktadnikowy zawiera zwigzki wapnia, magnezu i fosforu.

Wapn warunkuje prawidtowa czynno$¢ wielu mechanizméw regulujacych aktywno$¢ roznych
zwiazkow biologicznie czynnych. Pelni rolg przekaznika licznych bodzcoéw hormonalnych,
chemicznych i fizycznych do wngtrza komorki i umozliwia w ten sposob powstanie odpowiednich
efektow biologicznych. Rownoczes$nie zmniejsza przepuszczalnos¢ naczyn i blon komorkowych przez
Co dziata przeciwzapalnie, przeciwwysigkowo, przeciwobrzgkowo i przeciwalergicznie, a wigc
przeciwdziata rozwojowi niekorzystnych zaburzen towarzyszacych wigkszo$ci stanow chorobowych.
Magnez wzmaga dziatanie wapnia w jego podstawowych funkcjach (przepuszczalnos$¢ bton
komorkowych, spoistos¢ tkanek, pobudliwo$¢ nerwowo-migsniowa, struktura szkieletu), w niektorych
dziata przeciwstawnie (kurczliwos¢ migéni) lub konkurencyjnie (resorbcja zwrotna w nerkach,
wigzanie z biatkami). Posiada takze wazne wlasciwosci swoiste jako kation wewnatrzkomorkowy,
niezbedny do syntezy zwigzkow wysoceenergetycznych. Aktywizuje wiekszo$¢ enzymow biorgcych
udziat w przemianie weglowodanowej i zabezpiecza prawidlowe stezenie potasu w komorce. Ma
charakter jonu neutropowego dziatajac uspokajajaco i1 przeciwstresowo oraz pehni istotng rolg w



stymulowaniu mechanizméw obronnych. Duza wspétzalezno$¢ wapnia z magnezem i fosforem
powoduje, ze zaburzenia w przemianie jednego, wywotujg zmiany w przemianie pozostatych i stad
potrzeba tacznego stosowania soli wapnia, magnezu i fosforu. Zrédtem fosforu jest glicerofosforan
sodu, ktory wplywa korzystnie na metabolizm mig¢$ni i poprawia ich kurczliwos$¢ przez co czyni
produkt przydatnym w leczeniu stanéw chorobowych przebiegajacych z niedowtadami np. syndrom
zalegania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Roztwory produktow wapniowych ulegaja szybko rozmieszczeniu w przestrzeniach dystrybucyjnych
dla wapnia osiggajac objetos¢ dystrybucji rzedu 0,2 1/kg. Glukonian wapnia powoli przechodzi w
organizmie w forme zjonizowana co ogranicza mozliwo$¢ komplikacji i zapewnia porownawczo dtugi
wzrost st¢zenia wapnia w plynach ustrojowych. Zawarto$¢ wapnia w przeliczeniu na czysty
pierwiastek (1,77 g w 100 ml) jest wystarczajaca do leczenia chorob wymagajacych pewnego
nadmiaru wapnia w ptynach ustrojowych. Magnez w formie chlorkowe;j jest w petni zdysocjowany i
stad w postaci wolnych jondw moze wchodzi¢ bezposrednio w metabolizm 1 wykazywac
natychmiastowe dziatania biologiczne. Glicerofosforan sodu wptywa korzystnie na metabolizm mi¢sni
i poprawia ich kurczliwo$¢. Magnez w duzej czgséci oddziatywania biologicznego wspoétdziata z
wapniem, ale takze konkuruje z nim, a nawet dziala antagonistycznie, szczegdlnie w przypadku
nadmiaru wapnia. Jednoczesna iniekcja obu makroelementéw wzmaga ich odktadanie w tkankach,
gtéwnie w kosciach. Dlatego stgzenie wapnia i magnezu w surowicy po iniekcji nie osigga zbyt
duzych wartosci porownawczo dtuzej utrzymuje si¢ na podwyzszonym poziomie, prawdopodobnie na
skutek wtornej redystrybucji. Wpltyw na $rodowisko: wapn, magnez, fosfor sag mikroelementami
wystepujacym naturalnie w srodowisku. Stosowanie produktu, nie wpltywa na zmiane stezen i
rozmieszczenie tych pierwiastkow w §rodowisku naturalnym i w zwigzku z tym produkt nie stanowi
zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu II, zawierajaca 250 ml produktu, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych produktow leczniczych
weterynaryjnych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji, ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

865/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.06.1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



