
PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

('alciunr \ i0 ani\lcdicx
!)lopin! r.r injckciju
KI AS \: ( P l-lll-0-i l-l-01
t RIIR().1: ili-09,58-l-l-l-j

lra\.lni l0l l



1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Calcium S 50 aniMedica, otopina za injekciju za goveda" ovce, koze, svinje, pse imadke

2. KVALITATT!'1\I I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sad,rLava:

Djelatne tvari:
Kalcijev glukonat
Kalcijev hidroksid
Kalcijev boroglukonat
Magnezijev klorid heksahidrat
2-am inoeti l-dihidrogenfosfat

3 1,0 mg
13,2 mg

429,0 mg
65,0 mg
6,00 mg

Pomodne tvari:

Bistra, gotovo bezbojna do iuikasta otopina.

3. KLINIEKIPODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca" koza, svinja, pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Govedo, ovca, koza:
- lijedenje akutnog nedostatka kalcija
- lijedenje hipokalcemidne porodajne pareze (engl. milkfever)

Svinja (krmaia):
- lijedenje porodajne ili postporodajne tetanije (eklampsije)

Govedo, ovca, koza, svinja, pas! maika:
- potporna terapija kod alergija

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati Zivotinjama s h iperkalcem ijom. hiperparatireoid izmom. acidozom te u sluiaju
oSte6enja bubrega.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatne tvari, ili na bilo koju pomoinu tvar.

3.4 Posebna upozorenja
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Metilparah idroksibenzoat 1,00 mg
Makroeol 200
Voda za injekcije
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjenc

Posebne miere oDreza za ne5kodliivu orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:

Kod Zivotinja kojima se primijenjuje digitoksinje potrebno pripaziti

Posebne miere onreza koie mora ooduzeti osoba ko ia nrim ieniuie veterinarsko- medicinski pro izrrod u

Manje desto
( I do l0 Zivotinja / I 000 tretiranih
Zivotinja):

NadraZaj, oteklinar

I Na mjestu primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP)

Vazno je prijaviti Stetne dogaclaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neskodljivosti vMP-a.
prijavetribi poslati, po mogu6nosti putem veterinara, lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za

stavljanje u piomet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.

Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u zadnjem odjeljku upute o VMP-u'

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

raviditet i laktaciia(i

Mo2e se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ovaj VMP se ne smije primijeniti istovremeno ni s jednim drugim VMP-om zbog mogu6e pojave

inkompatibilnosti.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje u miSii i pod koZu u goveda, ovaca, koza, svinja, pasa imadaka.

U sluiaju ve6eg volumena, ukupnu preporu6enu dozu treba primijeniti na viSe razliditih mjesta.

VMP se moZe primijeniti govedima u venu. Primjena treba biti spora. a VMP ugrijan na tjelesnu

temperaturu. Infuzija se primjenjuje tijekom 5 minuta. U sluiaju porotlajne pareze. polovica doze se

primjenjuje u venu, a druga polovica pod koZu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje. potrebno je 5to todnije odredili tjelesnu te2inu (t.t.).
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Zivotinja:

Nema.

Posebne mjere opreza za za3titu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo, ovca, koza, svinj4 pas i madka:



Ciljna vrsta Indikaci e Doza Koncentraci a Ca2 i - ldozi
Goveda akutni nedostatak kalcija,

hipokalcemidna
i
porotlajna pareza (engl.
milkfever)

200 - 220 ml.i500 kg t.t Doza odgovara:
228 - 250,8 mmol Ca2- i
64 - 70,4 mmol Mg,- /500 kg t.t.

potporna terapija kod
alergija

100 - I 50 ml./500 kg t.t. Doza odgovara:
I 14 - l7l mmol Ca2' i
32 - 48 mmol M '/500 k t.t

Ovce. koze akutni nedostatak kalcija,
hipokalcemidna
porotlajna pareza (engl.
milkfever)
I

potporna terapija kod
alergija

l5 mL/50 kg t.t. Doza odgovara:
l7.l mmol Ca2' i
4,8 mmol Mg2' / 50 kg t.t

Svinje
(krmade) i

Sv inje

lijedenje porodajne ili
postporodajne tetanije
(eklampsije)
I

potpoma terapija kod
alergija

15 mL/50 kg t.t. Doza odgovara:
I 7.1 mmol Ca2 i
4,8 mmol Mg2. / 50 kg t.t.

Prasad potpoma terapija kod
alergija

1,5 mL/ 5 kg t.t. Doza odgovara:
l.7l mmol Ca2' i

0 48 mmol - /5 t.t.
Telad potporna terapija kod

alergij a

I

akutni nedostatak kalci ja

l5 mL/50 kg t.t. Doza odgovara:
I /- I mmol ( la'' I

4,8 mmol Mg2' i 50 kg t.t

Psi potporna terapija kod
alergija

2 mL/10 kg t.t Doza odgovara:
2,28 mmol Ca2' i
0,64 mmol Mg2' / l0 kg t.t

Madke potpoma terapija kod
alergija

Doza odgovara:
U-) / mmol ( a' I

O, tf mmot Mg2' / 2,5 kg t.t.

Jednokratna primjenaje dovoljna. U sludajevima kad se sa sigumosiu utvrdi daje idalje prisutna
hipokalcemija,VMP se mo2e primijeniti dvokratno. U takvim sludajevima, druga primjena smije se
ponoviti tek 6 sati nakon prve.
U sluiaju da inakon druge primjene simptomi hipokalcemije idalje budu prisutni potrebnoje ponoviti
pregled ipotvrditi dijagnozu, te ponoviti primjenu nakon 24 sata.

3.10 Simptomi predoziranja (i,ako je primjenjivo, hitni postupci iantidoti)

Predoziranje ovim VMP-om dovodi do hiperkalcemije i/ili hipermagnczijem ije sa simpromima
tahikardije (kojima prethodi bradikardija) i srdane aritmije. koji u nekim sluiajevima mogu zavrSiti
zatajivanjem rada srca. Od simptoma joS se mogu poiaviti: motoridka slabost, tremor muskulature.
pojadana podraZljivost. nemir. izraZeno znojenje. poliurija. hipotcnzija. depresija i koma.
Simptomi hiperkalcemije mogu potrajati ido l0 sati nakon primjene VMP-a i lako ih je, zbog
slidnosti. zamijeniti za simptome ponorne pojave hipokalcemije.
U sludaju pojave simptoma predoziranja. terapiju treba ODMAH prekinLrti. Trenutno treba primijeniri
terapijLr diureticima. zajedno s intuzijorn izotoniirrc otopinc \aCl kako bi se povecalo izluiir anje
kalcija iztrrsanizlna prrtcrn bLLbrcga itako urranjilisin)ptorltiprcdozirarrja kalcijerr.
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3.l l

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Govedo, ovca, koza, svinja: nula dana

Mlijeko:
Govedo, ovca, koza: nula dana.

{ FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d:
QAl2AA20

4.2 Farmakodinamika

Posebna ograni6enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Kalcij
Kalcij je najvaZniji kation u organizmu. Samo su slobodni ioni kalcija bioloiki aktivni u krvi i vaian

su regulator metabolizma kalcija. Slobodni kalcij utjede na mnoge reakcije koje se dogadaju u

organizmu (npr. otpustanje hormona i neurotransmitera, mehanizam ,,drugog glasnika" (engl."second

messengers effect"), koagulacija krvi, akcijski potencijal na podraZljivim membranam4 elektro-

mehanidka reakcija mi5i6a).
FizioloSka koncentracija kalcija u Zivotinja je izmetlu 2,3 i 3,4 mmol/L. U stanjima kod kojih dolazi

do naglog poveianja potreba za kalcijem (poslije porodaja) moZe doii do pojave hipokalcemije.

Simptomi akutne hipokalcemije su pojava tetan iia i pareza. Kalcij takoder pomaZe kod smanjenja

propusnosti krvnih Zila (npr. alergije, upale).

Magnezij
Magnezij je, takoder, vaian kation u organizmu. Aktivnije sastavni dio mnogih enzimatskih sustava i

transportnih mehanizama, a vaZan je dio u stvaranju impulsa i provodljivosti Zivaca i mi5i6nih stanica-

Zbog djelovanja u neuro-muskulamoj provodljivosti izbog pomoii kod depolarizacije miSi6nih

stanica magnezij smanjuje otpustanje acetilkolina. Ioni magnezija utjedu na otpuStanje transmitera u

sinapsama SZS-a i vegetativnim ganglijima. U srcu magnezij odgada provotlenje elektridnog impulsa.

Magnezij potide izludivanje paratiroidnih hormona ina taj nadin regulira koncentraciju kalcija u krvi.

Fizioloska koncentracija magnezija je razlidita od vrste do vrste Zivotinja i kre6e se u granicama od

0,75 do I,l mmol/L. Koncentracija u krvi manja od 0,5 mmol/L uzrokuje simptome akutne

hipomagnezijem ije. Smetnje u metabolizmu magnezija deiie su kod preZivada koji imaju smanjenu

sposobnost resorpcije magnezija, nego u monogastridnih 2ivotinja. Ovakva situacija je posebno

izraZena kada se preZivadi hrane mladom i proteinima bogatom ispa5om.

Hipomagnezijem ij u karakterizira hipertenzija (poveianje neuro-muskulame podra-Z lj ivosti),
nekoordinacija pokreta. tremor miiiia. tetanija. pareza. gubitak sr iiesti. aritmija i u krajnjim
.lLrcajer irna zatajir anje rada irca.
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Kalcij
vi5e od 90% kalcijaje vezano u kostima. Samo oko l% kalcijaje slobodno imoze dospjeti u serum i
medustanidne teku6ine. U krvi 35-40% kalcija vezanoje za proteine, s-10%o nalazi r" iir no ru
razliiite komplekse, a 40-60%o kalcija je u ioniziranom stanju. Koncentraciju kalcija u krvi reguliraju
hormoni:.doltitne ilijezde (paratiroidni hormon), kalcitonin i dihidrokolekalciferoi. EliminacIa kaic;a
koji se nije apsorbirao iz hrane uglavnom ide probavnim putem (feces), a za dio koji se eliminira
putem bubrega zasluZni su navedeni hormoni (paratiroidni hormon i kalcitonin).

Magnezij
oko 50% magnezija kod odraslih Zivotinja nalazi se u kostima, 45% u stanicama, a samo oko Io% u
medustanidnim teku6inama.
oko 30% magnezija iz medustanidnih tekuiima vezanoje za proteine. U preZivada g0olo magnezija
apsorbira se u buragu. Iskoristivost magnezija dobivenog hranom u odrasiih govedaje lS-ziyo
Apsorpcija magnezijaje smanjena za 8% u sludajevima hranidbe mladom proteinimu bog"to,n
ispaSom. Izludivanje magnezija iz organizma uglavnom je putem bubrega.

5. FAR.IVIACEUTSKIPODATCI

4.3 Farmakokinetika

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Kalcij povedava udinak srdanih glikozida i udinak B-adrenergika i metilksantina na srce.
Glukokortikoidi povedavaju izludivanje kalcija putem bubrega zbog antagonizma prema vitaminu D.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere tuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 "C.
Ne duvati na temperaturi ispod 8 "C.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Staklena bodica od bijelog stakla tipa II zaworena klorbutilnim ili bromobutilnim gumenim iepom
pridvr5ienim aluminijskom kapicom.
Velidine pakiranja:
lx 100 mL
lx250mL
lx500mL
20 x 500 mL

Polipropilenska bo6ica s zatvorena klorbutilnim ili bromobutilnim gumenim depom pridvrs6enim
aluminijskom kapicom.
Velidine pakiranja:
lx20mL
Ixl00mL
lx250mL
lx500mL
20 x 500 mL

\a trziitu se ne nroraju nalaziti sre reliiine pakiranja.
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriitene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELIA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

aniMedica GmbH

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-05 I t3 -0 I / 453

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30. listopada 2019. godine.

9. DATUM POSIJEDNJE R.EVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

I l. travnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( hft ps://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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