PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml infuzni roztok pro kong&, skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Calcii gluconas pro injekci
458,4 mg (odpovida 40,97 mg calcium, nebo 1,02 mmol Ca?")

Magnesii chloridum hexahydricum
125 mg (odpovida 14,94 mg magnesium, nebo 0,61 mmol Mg?**)

Natrii glycerophosphas pentahydricus
20 mg (odpovida 2,02 mg phosphorus, nebo 0,07 mmol P**)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich
sloZzek

Kyselina borita 60 mg

Ciry, zluty az hnédy roztok.
pH roztoku 3,0 — 4,0
Osmolalita 5200 — 6400 mOsmol/kg

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba poruch elektrolytii u saveil (nedostatek vapniku je obvykle doprovazen nedostatkem hotc¢iku a
fosforu):

Kong: klinicka forma hypokalcémie

Skot: klinickéd forma hypokalcémie, tj. mlécna horecka (paréza ptred nebo po porodu, peripartalni
paréza) a pastevni tetanie (klinicka forma hypomagnezémie)

Prasata: klinicka forma hypokalcémie (paréza pied nebo po porodu, peripartalni paréza)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na l1écivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pfi hyperkalcémii a hypermagnezémii, idiopatické hypokalcémii u hiibat, pti kalcin6ze u
prezvykavcu.

Nepouzivat u hyperaktivnich zvitat.

Nepouzivat pfi chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v ptipadech obéhovych ¢i srdecnich poruch.
Nepouzivat v piipadé septikémie pii akutni mastitidé u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D;. Nepouzivat sou¢asné nebo bezprostredné po
aplikaci roztoki anorganického fosfatu.




3.4  Zvlastni upozornéni

V ptipadé akutni hypomagnezémie (tj. pastevni tetanie) u skotu se doporucuje dalsi suplementace
hotcikem.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat

Roztok pted podanim zahtejte na télesnou teplotu. Veterinarni 1é¢ivy piipravek musi byt podavan
pomalu, aby se predeslo nezadoucim reakcim, jako je ztrata rovnovahy a arytmie. Béhem
intravenoznich infuze by mély byt monitorovany srde¢ni a respiracni funkce (auskultacn¢).

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
zenami, uzivateli v plodném véku a témi, ktefi se snazi o poceti.

S pripravkem zachazejte opatrné€, aby nedoslo k ndhodnému samopodani.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mulze zplsobit mirné podrazdéni kiize a oci kvili nizkému pH
pripravku. Zabraiite kontaktu s pokozkou a oCima. Pii kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku
s kiizi nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kong, skot, prasata:

Neznama Cetnost Reakce v misté podani'-?
(z dostupnych daji nelze urcit) Arytmie (s naslednou tachykardii)>?, bradykardie>?

I Muze se objevit flebitida a/nebo miZe dojit ke sraZeni krve. Aby se piedeslo témto staviim, mély by
byt pouzity intravenozni katetry.

2 Pti pfili§ rychlém podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. V tomto pfipadé by mélo byt podavani

zastaveno, dokud ptiznaky nevymizi. Behem infuze je tieba sledovat srde¢ni frekvenci, rytmus.

3U skotu se nezadouci G¢inky mohou objevit kratce po podani (do 30 minut) nebo mohou byt

opozdény od 6-7 hodin do 6 dnti po podani.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku béhem biezosti a laktace. Laboratorni
studie prokazaly, Ze kyselina borita ovliviiuje plodnost a vyvoj. Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékatem.




3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi piipravky z divodu moznych
interakci. Zejména je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani s nasledujicimi latkami: tetracykliny,
uhli¢itan sodny, streptomycin, dihydrostreptomycin sulfat. Srdecni glykosidy, sympatomimetika nebo
methylxantiny podavané soucasné s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem mohou zvysit toxicky ucinek
vapniku na srdce. Soucasné podavani pripravku s vitaminem D; mlze vést k lokalni kalcindze tkani,
zejména v piipad€ nediagnostikované hypomagnezémie.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intravendzni podani.
Infuze musi byt podédvana pomalu (ne rychleji nez 20 ml ptipravku za 1 minutu).

Mensi objemy podavejte infuzni pumpou.

Doporucené davkovani:

Skot, koné: 160 ml
Telata: 15 ml
Prasata: 40 ml

Predpoklada se, Ze bezpecna davka vapniku je 12 mg Ca/kg zivé hmotnosti. Nékdy vsak v ptipadé
ptetrvavajicich ptiznakt nedostatku vapniku je nutné zvysit podavany objem. Objem by nem¢l
prekrocit 0,4 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 16 mg/kg zivé hmotnosti) v jedné infuzi. Je tfeba
vzit v ivahu zvlastni upozornéni pro pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

V zavislosti na zdvaznosti klinickych ptiznaki 1ze podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku opakovat,
dokud klinické ptiznaky nevymizi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vicenasobné podani vyssich nez doporucenych davek, stejné jako ptili§ rychlé podani mize zpisobit

nevolnost, svalovou slabost, tachykardii po pocatecni bradykardii a arytmii az alergickou reakci.

Pokud se objevi jakékoli znamky predavkovani, je tieba infuzi okamzité zastavit.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Kong, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lhtt.

Kong, skot:

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA12AX

4.2 Farmakodynamika

Vapnik je jednim z nejdulezitéjsich chemickych prvkt v organismu ¢loveéka a zvirat, nezbytny pro
udrzeni vhodné stavby kosti a zubii. Navic hraje dtlezitou roli v procesu svalové kontrakce a v mnoha



dalsich biochemickych procesech, jako je srazeni krve, nervové vedeni nebo funkce svalovych bunék.
Predpoklada se, ze vapnik ve formé glukonatu je zvlasté tcinny pii 1é¢be hypokalcémie.

Hoi¢ik stejn¢ jako vapnik je makroelement vysoké biologické diilezitosti.

Pisobi jako koenzym v mnoha enzymatickych reakcich, zejména téch, které jsou spojeny s
transportem vysokoenergetickych fosfati. Navic stimuluje nervosvalovy pfenos (prevenci vyskytu
paroxysmalnich tonicko-klonickych a tetanovych kontrakci), inhibuje uvoliovani acetylcholinu v
nervosvalovém spojeni, stimuluje sekreci parathormonu a podili se na regulaci metabolismu vapniku.
Mezi vapnikem a hot¢ikem je mimotadna zavislost. Vapnik pisobi antagonisticky vici ucinku hotciku
na srdecni a nervosvalovou aktivitu.

Hypomagnezémie jako jediny stav je pozorovana ziidka. Nejcastéji je spojena s nedostatkem vapniku
a fosfatl, jejichz ptiznaky ¢asto maskuji pfiznaky hypomagnezémie.

Glycerofosfat sodny je zdrojem fosfat, podporujicich 1é¢bu nerovnovahy metabolismu vapniku a
fosforu. Glycerofosfat je vysokoenergeticky faktor zprostiedkujici katabolické a anabolické reakce,
hraje dilezitou roli v metabolismu tukd, zprosttedkovava biosyntézu fosfatidylcholinti a lecitind, je
také substratem pro fosfatazy.

V prubéhu hypokalcémie parathormon (PTH) zvySuje sekreci fosforu v moci a slinach, coz ztézuje
stanoveni skute¢né hladiny fosforu a zptisobuje hypofosfatémii spolu s hypokalcémii.

4.3 Farmakokinetika

Devadesat devét procent télesného vapniku se nachazi v kostte. Zbyvajici 1 % se nachazi ptevazné v
extracelularnim prostoru, z toho cca 40 % se vaze na plazmatické bilkoviny, zatimco cca 50 % je ve
form¢ snadno rozpustnych iontd. Primérna koncentrace vapniku v krevni plazmeé se pohybuje mezi
2,0 a 2,8 mmol/l. Vapnik se vylucuje pievazné stolici, protoze 90 % z celkového mnozstvi, které se
dostane do ledvin, je reabsorbovano v renalnich tubulech. Kromé toho je vapnik schopen prochazet
placentarni bariérou a prechazet do mléka.

Hoft¢ik se vyskytuje hlavné v kostech (50 %), intracelularné (45 %) a v extracelularni tekutiné (5 %).
Jedna tfetina hot¢iku nalezeného v krevnim séru je vazana na plazmatické bilkoviny. Vylucuje se
hlavn€ mo¢i.

Normalni hladina hot¢iku v krevni plazmé je 0,75-1,1 mmol/1.

Fosfor ve formé glycerofosfatu je typicky a ptirozeng se vyskytujici meziprodukt pii metabolickych
pfemeénach, a tedy snadno absorbovan po parenteralnim podani. Béhem hydrolyzy se glycerofosfat
pfeménuje na neorganicky fosfat, ktery pronikéd do krevniho séra, extraceluldrnich tekutin, bunécnych
membran, intracelularni tekutiny, kolagenu, kostni tkan¢ a mléka. Mo¢i se vylucuje vice nez 90 %
fosfatl, z nichz asi 80 % se aktivné reabsorbuje v ledvinach. Zatimco parathormony stimuluji sekreci
fosfatlh moci blokovanim reabsorpce, vitamin D a jeho metabolity piimo zvysuji reabsorpci fosfatt v
renélnich tubulech. Normalni hladina neorganického fosfatu v krevni plazmé je 1,4-2,3 mmol/I.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 27 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Polypropylenova (PP) lahev uzaviena brombutylovou pryZovou zatkou typu I, zajisténa hlinikovym
uzaveérem.

Velikost baleni:
500 ml lahev

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/003/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14.2.2022

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml infuzni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Calcii gluconas pro injekci
458,4 mg (odpovida 40,97 mg calcium, nebo 1,02 mmol Ca?")

Magnesii chloridum hexahydricum
125 mg (odpovida 14,94 mg magnesium, nebo 0,61 mmol Mg?**)

Natrii glycerophosphas pentahydricus
20 mg (odpovida 2,02 mg phosphorus, nebo 0,07 mmol P>*)

| 3. VELIKOST BALENI

500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kong, skot, prasata

5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Intravendzni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Kong, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lht.

Konég, skot:
MIéko: Bez ochrannych lhut.



8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte ihned.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

|13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Logo drzitele rozhodnuti o registraci}

[14. REGISTRACNI CiSLA

96/003/22-C

115. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

10



PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml infuzni roztok pro kong, skot a prasata

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:

Calcii gluconas pro injekci
458,4 mg (odpovida 40,97 mg calcium, nebo 1,02 mmol Ca?")

Magnesii chloridum hexahydricum
125 mg (odpovida 14,94 mg magnesium, nebo 0,61 mmol Mg>*)

Natrii glycerophosphas pentahydricus
20 mg (odpovida 2,02 mg phosphorus, nebo 0,07 mmol P>*)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kyselina borita 60 mg

Ciry, zluty az hn&dy roztok.
pH roztoku 3,0 — 4,0
Osmolalita 5200 — 6400 mOsmol/kg

3. Cilové druhy zviirat

Kong, skot, prasata

4. Indikace pro pouZziti

Lécba poruch elektrolytii u savei (nedostatek vapniku je obvykle doprovazen nedostatkem hotéiku a
fosforu):

Koné: klinick4 forma hypokalcémie

Skot: klinickéd forma hypokalcémie, tj. mlécna horecka (paréza pted nebo po porodu, peripartalni
paréza) a pastevni tetanie (klinicka forma hypomagnezémie)

Prasata: klinicka forma hypokalcémie (paréza pied nebo po porodu, peripartalni paréza)

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pti hyperkalcémii a hypermagnezémii, idiopatické hypokalcémii u hiibat, pti kalcinoze u
prezvykavct. Nepouzivat u hyperaktivnich zvitat.

Nepouzivat pti chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v piipadech ob&hovych ¢i srdecnich poruch.
Nepouzivat v ptipad¢€ septikémie pti akutni mastitidé u skotu.
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Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D;. Nepouzivat soucasné nebo bezprostfedné po
podani roztokti anorganického fosfatu.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

V piipadé akutni hypomagnezémie (pastevni tetanie) u skotu se doporucuje dalsi suplementace
hotcikem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Roztok pted podanim zahtejte na télesnou teplotu. Veterinarni 1éCivy piipravek musi byt podavan
pomalu, aby se ptedeslo nezddouci reakei, jako je ztrata rovnovahy a arytmie.

Béhem intravenozni infuze by mély byt monitorovany srde¢ni a respira¢ni funkce (auskultacné).

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami, uzivatelkami v plodném véku a témi, ktefi se snazi o poceti.

S pripravkem zachazejte opatrné€, aby nedoslo k ndhodnému samopodani.

V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mulze zplsobit mirné podrazdéni kiize a oci kvili nizkému pH
pripravku. Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima. Pfi kontaktu pfipravku s kiizi nebo oc¢ima je ihned
oplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace. Laboratorni
studie prokazaly, ze kyselina borita ovliviiuje plodnost a vyvoj. Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi piipravky z diitvodu moznych
interakci. Zejména je tfeba se vyhnout sou¢asnému podéavani s nasledujicimi latkami: tetracykliny,
uhli¢itan sodny, streptomycin, dihydrostreptomycin sulfat. Srde¢ni glykosidy, sympatomimetika nebo
methylxantiny podavané soucasné s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem mohou zvysit toxicky ucinek
vapniku na srdce. Soucasné podavani veterinarniho lécivého ptipravku s vitaminem D; mtze vést k
lokalni kalcindze tkani, zejména v piipadé nediagnostikované hypomagnezémie.

Predavkovani:

Vicendsobné podani vyssich nez doporucenych davek i ptilis rychlé podani mtze zptisobit nevolnost,
svalovou slabost, tachykardii po po¢atecni bradykardii a arytmii az alergickou reakci. Pokud se objevi
jakékoli znamky predavkovani, je tfeba infuzi okamzité zastavit.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4ddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci Gcinky

Kong, skot, prasata

Neznama ¢etnost Reakce v misté podani'-?
(z dostupnych udajt nelze urdit) Arytmie (s naslednou tachykardii)*3, bradykardie>?

I'Muize se objevit flebitida a/nebo miZe dojit ke srazeni krve. Aby se predeslo témto staviim, mély by
byt pouzity intravenozni katetry.
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2 Pti ptili$ rychlém podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku. V tomto ptipadé by mélo byt podavani
zastaveno, dokud ptiznaky nevymizi. Béhem infuze je tfeba sledovat srde¢ni frekvenci, rytmus.

3U skotu se nezadouci G¢inky mohou objevit kratce po podani (do 30 minut) nebo mohou byt
opozdény od 6-7 hodin do 6 dnl po podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intraven6zni podani.
Mensi objemy podavejte infuzni pumpou.
Doporucené davky jsou:

Skot, koné 160 ml
Telata: 15 ml
Prasata: 40 ml

Predpoklada se, ze bezpecna davka vapniku je 12 mg Ca/kg zivé hmotnosti. Nékdy je vSak v pripade
pretrvavajicich ptiznakti nedostatku vapniku nutné zvysit podavany objem. Objem by nemél prekrocit
0,4 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 16 mg/kg zivé hmotnosti) v jedné infuzi. Je tfeba vzit v ivahu
zvlastni upozornéni pro pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznakl 1ze podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku
opakovat, dokud klinické ptiznaky nevymizi.

9. Informace o spravném podavani

Infuze se musi podavat pomalu (ne rychleji nez 20 ml pfipravku za 1 minutu).

10. Ochranné lhiity

Konég, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

Kong, skot:

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

13


mailto:adr@uskvbl.cz

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se poradte s vasim veterinarnim Ié¢kaiem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/003/22-C

Velikost baleni:

500 ml lahev

15. Datum posledni revize pribalové informace

06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
VELE, spol. s r.0.

Tel: +420 774 099 557

e-mail: ae@veleleciva.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

14


https://www.uskvbl.cz
mailto:ae@veleleciva.cz

17.

DalSi informace
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