VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1229

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calci-kel 300 skidums injekcijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats 279,24 mg (Ca*™*: 24,96 mg)

Magnija hlorids 40,0 mg (Mg**: 4,78 mg)

Paligvielas:

Borskabe 77,05 mg

Metil-p-hidroksilbezoats (E218) 1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Dzidrs, gandriz bezkrasains skidums injekcijam.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka suga

Liellopi, aitas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Akiita hipokalcémija (pecdzemdibu pargze, piena trieka) govim un aitam.
Akiita hipomagné€mija (ganibu tetanija) liellopiem.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot dzivniekiem ar:

- kardiovaskulariem traucgumiem,

- hiperparatireodismu,

- nieru mazspgju,

- acidozi,

- saindes$anas gadijuma ar sirds glikozidiem.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai
Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales ievadit tikai intravenozi.



Ja iesp€jams, zales sasildit I1dz kermena temperatiirai.

Infaziju veikt, ievérojot aseptiku.

Ieteicams pastavigi kontrolét gaisa klatbitni infiizijas sisteéma.

Skidumu ievadit Iéni intravenozi - infiizijas laikam jabiit vismaz 5 miniites.
Ieteicams intravenozas infiizijas laika uzraudzit sirdsdarbibu.

Recidiva gadijuma ievérot vismaz 6 stundu intervalu starp divam lieto$anas reizém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

ArstéSanas laika, 1slaicigas hiperkalcémijas dél, blakusparadibas galvenokart novéro kardiovaskularaja
sistema. Lielakajai dalai dzivnieku standarta terapijas laika noveéro primaru bradikardiju, kas pariet
viegla tahikardija un ,stingra” (pilna) pulsa raditajos. Atseviskos gadijumos S$ie simptomi var
progresét I1dz izteiktai tahikardijai, neregularam pulsam (ekstrasistoles), pat navei sirds mazspg&jas dél
(ventrikulara fibrilacija, sirds blokade). Nopietnu blakusparadibu risku paaugstina parak strauja
intravenoza zalu ievadisana.

Zalu ievadiSanas laikd vai p&c tam var novérot Sadu toksisko iedarbibu: tremors, siekaloSanas,
lakrimacija, zobu grie$ana, bieZa uriné$ana un defekacija, centralas nervu Sistémas darbibas trauc&umi
sakot no depresijas (anoreksija, vajums, prostracija) lidz vispar§jam nemieram un gal&jam
uzbudinajumam.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paaugstinats kalcija [imenis asinis palielina sirds glikozidu, simpatomimetisko Iidzeklu un
metilksantinu (piem&ram, kofeina) terapeitisko, ka arT toksisko darbibu.

Kalcijs darbojas ka aminoglikozidu grupas antibiotiku neiromuskularas blokades antagonists. Magnijs
var palielinat dazu zalu (pieméram, miorelaksantu, ka sukcinilholina) neiromuskularo blokadi. Kalcijs
veido kompleksus savienojumus ar tetraciklinu grupas antibiotikam, tadéjadi inaktivéjot to
antimikrobialo aktivitati.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Lénai intravenozai ievadiS$anai.

Liellopiem (no 500 Iidz 600 kg): viens 500 ml flakons dzivniekam (atbilst 24,96 mg kalcija + 4,78 mg
magnija / kg k.sv. liellopam ar 500 kg vai 20,80 mg kalcija + 3,98 mg magnija / kg k.Sv.
liellopiem ar 600 kg.).

Aitam: 24,96 mg kalcija + 4,78 mg magnija/ kg k. sv. (atbilst 1 ml zalu / kg k.sv.).

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parak strauja intravenoza infuizija un/vai pardoz&$ana var veicinat hiperkalcémijas Simptomu rasanos,
kas aprakstiti 4.6. apakSpunkta ,,lesp&jamas blakusparadibas”.

Ja sirdsdarbiba peksni paatrinas vai klust izteikti neregulara, nekavgjoties partraukt zalu ievadisanu.
P&c tam to var turpinat lénam, pastavigi uzraugot sirdsdarbibu. lesp&jama turpmaka arstesana: 1€na
intravenoza Na-EDTA ievadiSana.



411  lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas.
ATK vet kods: QA12AX.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Calci-kel 300 skidums injekcijam ir viegli izmantojams kalcija un magnija jonu avots.

Kalcijam ir svariga nozime dzivibai svarigu funkciju nodro$inasana: kaulu un zobu veido$ana,
muskulu kontrakcijas un sirdsdarbiba, neiromuskularo uzbudinajumu procesos un nervu impulsu
parvade, $tinu membranu caurlaidibas un skabju-sarmu lidzsvara regulacija, asinsrecEé un piena
rec€Sana. Lielakajai dalai dzivnieku normals kalcija ITmenis asinis ir ap 9-11 mg/100 ml (= 5 mEg/l).
Apmgram puse no asinis esosa Kalcija ir aktiva jonu forma. Pargja dala ir piesaistita olbaltumvielam (+
40 %), mazaka dala — citam molekulam. Kalcija joni galvenokart lokaliz&jas ekstracelulari.

Magnijs ir bitisks daudzu fermentu kofaktors, pasi to, kas piedalas augstas energgtiskas vértibas
fosfatu transporta, olbaltumvielu un DNS sintéz&. Magnijam ir svariga nozime neirokimiskaja impulsu
parvade un muskulu uzbudinamiba, tapat centralas nervu sist€tmas un kardiovaskularas sisteémas
darbiba. Magnijs piedalas ar1 kalcija metabolisma - parathormona atbrivosana un darbiba, D vitamina
metabolisma aknas un kalcija vielmaina kaulaudos. Magnijs inhibé kalcija iekltuSanu $tinas, tadgjadi
netiek pielauta to parlieku stimulacija ar kalcija joniem. Normals magnija limenis asinis svarstas no 2-
2,9 mg/100 ml (0,75 - 1,1 mmol/l). Magnijs jonu veida galvenokart atrodas intracelullari.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kalcija glikonats un borskabe veido kalcija borglikonatu. Péc intravenozas kalcija borglikonata un
magnija hlorida infuzijas tiek panakta kalcija un magnija Iimena paaugstinasanas asinis. Visaugstakais
to limenis ir inflizijas beigu perioda, un parasti tas parsniedz normas robezas. Hiperkalc€mijas pakape
(un ar to saistitie blakusefekti) nav atkariga tikai no devas, bet arT no ievadiSanas atruma un kalcija
limena asinis pirms arsté$anas. P&c inflizijas beigam seko strauja kalcija Iimena kriSanas 3-24 stundu
laika Iidz sakotn€jam limenim, kads bija pirms arstéSanas. Péc ievadiSanas kalcijs strauji izplatas
ekstracelularaja skidruma (izplatisanas tilpums: 0,2 | /kg), bet magnijs - galvenokart intracelulari. Abi
joni galvenokart izdalas caur nierém (glomerulara filtracija, tubulara reabsorbcija), ka art ar fekalijam
un pienu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Borskabe

Metil-p-hidroksilbezoats (E218)

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no gaismas.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Plastmasas flakons pa 500 ml $kiduma, Kartona kastg.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

B-2320 Hoogstraten

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/00/1229

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/09/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 05/07/2012

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



