SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIJECT 40 CM injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Calcii gluconas 333 mg
Acidum boricum 68,4 mg
Magnesii hypophosphis hexahydricus 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry svetloZlty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy zvierat

Hovidzi dobytok.

4.2.  Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Liecba hypokalcémie komplikovanej deficitom horcika.

4.3.  Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie s zname.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouZzitim roztok zohriat’ na telesnu teplotu.

Dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Intravenozne aplikovat’ liek pomaly, aby nedoslo k moznej neuromuskularnej dysfunkcii a srdcovej
insuficiencii.

Miesto po subkutannej aplikacii jemne masirovat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Vyhybajte sa ndhodnej samoinjekcii, ktora méze sposobit’ podrazdenie v mieste vpichu.
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V pripade ndhodného samoposkodenia vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte pisomnt1 informéaciu alebo
obal lekarovi.

Néahodna intravenozna injekcia méze mat’ negativny vplyv na kardiovaskularny systém.

Vyhybajte sa kontaktu lieku s o¢ami a pokozkou. Ak dojde k zasiahnutiu o¢i, ihned’ ich vyplachnite
vodou, pokozku umyte vodou a mydlom.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladajte lekdrsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.
4.6  Neziaduce ucinky

Pri subkutannej aplikacii sa méze vyskytnut’ prechodné svrbenie.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je bezpecny pri pouziti pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucena davka je 200-400 ml/zviera
Subkutanne alebo pomalé intraven6zne podanie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Nie je uvedené.

411  Ochranna (-€) lehota(-y)

Bez ochrannej lehoty.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vapnik, kombinacie s inymi liekmi
Koéd ATCvet: QA12AX

51 Farmakodynamické vlastnosti

Kalciumglukonat a hexahydrat fosfornanu hore¢natého su rozpustné soli kalcia, magnézia a fosforu
¢asto pouzivané na pripravu infiznych roztokov. Liek je uréeny na liecbu hypokalcémie
komplikovanej deficitom hor¢ika u hovddzieho dobytka.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnej aplikacii lieku rychlo stapa koncentracia kalcia, magnézia a fosforu v plazme, co je
ziaduce predovsetkym pri liecbe hypokalcémie komplikovanej deficitom hor¢ika u hovidzieho
dobytka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogénuhli¢itan sodny alebo kyselina borita
Voda na injekciu

CALCIJECT 40 CM injekeény roztok -2-



6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

Sklenené fTase: 2 roky.

Polypropylénové flase: 18 mesiacov.

Liek neobsahuje konzerva¢nu latku. Po 1. otvoreni pripadné zvy$né mnozstvo lieku zlikvidovat'.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vnutorny obal: sklenené flaSe typ III uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym zavitovym uzaverom
alebo propylénové flase uzavreté brombutylovou zatkou a hlinikovym vieCkom. Nalepena pisomna
informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 400 ml

6.6.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, irsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/023/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
03/01/2001 12/06/2006 19/06/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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OZNACENIE VNUTORNEHO OBALU = PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV
CALCIJECT 40 CM injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko )
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Irsko,
BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIJECT 40 CM injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Calcii gluconas 333 mg
Acidum boricum 68,4 mg
Magnesii hypophosphis hexahydricus 50 mg

Ciry svetloZlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba hypokalcémie komplikovanej deficitom horcika.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri subkutannej aplikacii sa méze vyskytnut’ prechodné svrbenie.
7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Odporucena davka je 200-400 ml/zviera

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Subkutanne alebo pomalé intravenozne podanie.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
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Bez ochrannej lehoty.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Liek neobsahuje konzerva¢nu latku.

Po 1. otvoreni pripadné zvy$né mnozstvo lieku zlikvidovat.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pred pouzitim roztok zohriat’ na telesnu teplotu.

Dodrziavat’ bezné aseptické podmienky.

Intravenozne aplikovat’ liek pomaly, aby nedoslo k moznej neuromuskularnej dysfunkcii a srdcovej
insuficiencii.

Miesto po subkutannej aplikécii jemne masirovat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhybajte sa nahodnej samoinjekcii, ktora moéze spdsobit’ podrazdenie v mieste vpichu.

V pripade ndhodného samoposkodenia vyhladajte lekdrsku pomoc a ukézte pisomnt informéaciu alebo
obal lekarovi. Nahodna intraven6zna injekcia moze mat’ negativny vplyv na kardiovaskularny systém.
Vyhybajte sa kontaktu lieku s ocami a pokozkou. Ak déjde k zasiahnutiu o¢i, ihned’ ich vyplachnite
vodou, pokozku umyte vodou a mydlom. Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako
zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo stazené dychanie, ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

Gravidity a laktacia:
Liek je bezpe¢ny pri pouziti pocas gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 1 x 400 ml

Registracné ¢islo
96/023/00-S

Cislo Sarze

CALCIJECT 40 CM injekeény roztok -5-



Exp.
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii.

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK- 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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