I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calci-kel 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, skidums infuzijam liellopiem un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

AKktivas vielas:

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

Magnija hlorids 40,00 mg (Mg**: 4,78 mg)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Borskabe 77,05 mg

Metil-p-hidroksilbezoats (E218) 1 mg

Udens injekcijam

Dzidrs, gandriz bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Liellopi, aitas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Aktitas hipokalcémijas (pécdzemdibu paréze, piena tricka) arstésanai liellopiem un aitam.
Aktitas hipomagnémijas (ganibu tetanija) arstésanai liellopiem.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskulariem trauc€jumiem, hiperparatireodismu, nieru mazspgju,
acidozi un saindé$anas gadijuma ar sirds glikozidiem.

3.4  Ipasibridinajumi
Nav.
35 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales ievadit tikai intravenozi.

Ja iespgjams, §1s zales sasildit I1dz kermena temperatiirai.

Infuziju veikt, ievérojot aseptiku.

Ieteicams pastavigi kontrolet gaisa klatbiitni infuizijas sisteéma.

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

Recidiva gadijuma ieverot vismaz 6 stundu intervalu starp divam lietoSanas reizém.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceéSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Liellopi, aitas:

Loti biezi Bradikardija!, tahikardija', ekstrasistoles?, stingrs pulss?, sirds
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem mazspéja’.

dzivniekiem): Muskulu trice?, centralas nervu sistémas traucgjumi®,

Hipersalivacija?, piespiedu defekacija?.
Pastiprinata asaro$ana?.
Zobu griesana’.

Bieza uringsana?.

1 Atseviskos gadijumos $ie simptomi var progresét lidz izteiktai tahikardijai, neregularam pulsam
(ekstrasistoles), pat navei sirds mazsp&jas dél (ventrikulara fibrilacija, sirds blokade). Nopietnu
blakusparadibu risku paaugstina parak strauja intravenoza zalu ievadiSana.

2 Var novérot zalu ievadiSanas laika vai p&c tam.

® No nomaktibas (anoreksija, vajums, prostracija) lidz visparéjam nemieram un galgjam
uzbudinajumam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu.

Zinojumus ve€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtajam vai ta
viet§jam parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému.
Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paaugstinats kalcija Itmenis asinis palielina sirds glikozidu, simpatomimétisko Iidzeklu un
metilksantinu (pieméram, kofeina) terapeitisko, ka art toksisko darbibu.

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

3.9 LietoSanas veids un devas

Leénai intravenozai lietoSanai.

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.).




3.10 Pardozeésana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parak strauja intravenoza infuzija un/vai pardozgsana var veicinat hiperkalce€mijas simptomu rasanos,
kas aprakstiti 3.6. apakSpunkta “Iesp&jamas blakusparadibas”.

Ja sirdsdarbiba peksni paatrinas vai klust izteikti neregulara, nekavgjoties partraukt zalu ievadiSanu.
P&c tam to var turpinat l€nam, pastavigi uzraugot sirdsdarbibu. lespgjama turpmaka arst€Sana: 1€na
intravenoza Na-EDTA ievadiSana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12 lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QA12AX.
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir viegli izmantojams kalcija un magnija jonu avots.

Kalcijam ir batiska nozime dzivibai svarigu funkciju nodroSinasana: kaulu un zobu veidoSana,
muskulu kontrakcijas un sirdsdarbiba, neiromuskularo uzbudinajumu procesos un nervu impulsu
parvadg, Stinu membranu caurlaidibas un skabju-sarmu lidzsvara regulacija, asinsrec€ un piena
rec€Sana. Lielakajai dalai dzivnieku normals kalcija I[imenis asinis ir ap 9-11 mg/100 ml (= 5 mEg/l).
Apm@ram puse no asinis esosa Kalcija ir aktiva jonu forma. Pargja dala ir piesaistita olbaltumvielam (+
40 %), mazaka dala — citam molekulam. Kalcija joni galvenokart lokalizgjas ekstracelulari.

Magnijs ir butisks daudzu fermentu kofaktors, ipasi to, kas piedalas augstas energétiskas vértibas
fosfatu transporta, olbaltumvielu un DNS sintéz&. Magnijam ir svariga nozime neirokimiskaja impulsu
parvadé un muskulu uzbudinamiba, tapat centralas nervu sisttmas un kardiovaskularas sist€mas
darbiba. Magnijs piedalas ar1 kalcija metabolisma - parathormona atbrivosana un darbiba, D vitamina
metabolisma aknas un kalcija vielmaina kaulaudos. Magnijs inhibeé kalcija iekltSanu Siinas, tadéjadi
netiek pielauta to parlieku stimulacija ar kalcija joniem. Normals magnija ITmenis asinis svarstas no 2-
2,9 mg/100 ml (0,75 - 1,2 mmol/l). Magnijs jonu veida galvenokart atrodas intracelullari.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Kalcija glikonats un borskabe veido kalcija borglikonatu. Péc intravenozas kalcija borglikonata un
magnija hlorida infuizijas tiek panakta kalcija un magnija [imena paaugstinaSanas asinis. Visaugstakais
to Iimenis 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
ITmena asinis pirms arstéSanas. P&c infuzijas beigam seko strauja kalcija Iimena krisanas 3-24 stundu
laika lidz sakotngam Itmenim, kads bija pirms arst€Sanas. Pec 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.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3 Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat originalaja flakona.
Sargat no gaismas.

54 TieS$a iepakojuma veids un saturs

500 ml bezkrasaina polipropiléna pudele, kas noslégta ar brombutila gumijas aizbazni.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Kela nv

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/00/1229

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/09/2000.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Plastmasas flakons 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calci-kel 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, skidums infuzijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats 279,24 mg (Ca*™: 24,96 mg)
Magnija hlorids 40,00 mg (Mg**: 4,78 mg)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas.

| 5.  INDIKACLJA(-S)

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lénai intravenozai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Kela nv

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/00/1229

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Calci-kel 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, skidums infuzijam liellopiem un aitam

2. Sastavs
1 ml $kiduma satur:

Aktivas vielas:
Kalcija glikonats 279,24 mg (Ca*™: 24,96 mg)
Magnija hlorids 40,00 mg (Mg**: 4,78 mg)

Paligvielas:
Borskabe 77,05 mg
Metil-p-hidroksilbezoats (E218) 1 mg

Dzidrs, gandriz bezkrasains skidums.

3.  Meérksugas

Liellopi, aitas.

4, LietoSanas indikacijas

Akitas hipokalcémijas (pécdzemdibu paréze, piena tricka) arstésanai liellopiem un aitam.
Akiitas hipomagnémijas (ganibu tetanija) arstéSanai liellopiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar kardiovaskulariem trauc€jumiem, hiperparatireodismu, nieru mazspgju,
acidozi un saindé$anas gadijuma ar sirds glikozidiem.

6. Ipasibridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales ievadit tikai intravenozi.

Ja iespgjams, §1s zales sasildit I1dz kermena temperatiirai.

Infuziju veikt, ievérojot aseptiku.

Ieteicams pastavigi kontrolet gaisa klatbiitni infuizijas sisteéma.

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

Recidiva gadijuma ieverot vismaz 6 stundu intervalu starp divam lietoSanas reizém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.




Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Paaugstinats kalcija [imenis asinis palielina sirds glikozidu, simpatomimétisko lidzeklu un
metilksantinu (pieméram, kofeina) terapeitisko, ka ar1 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, tadgjadi inaktivejot to
antimikrobialo aktivitati.

Pardozesana:

Parak strauja intravenoza infiizija un/vai pardozesana var veicinat hiperkalcémijas simptomu rasanos,
kas aprakstiti sadala ,,Blakusparadibas”.

Ja sirdsdarbiba peksni paatrinas vai kliist izteikti neregulara, nekavejoties partraukt zalu ievadisanu.
P&c tam to var turpinat [énam, pastavigi uzraugot sirdsdarbibu. lesp&jama turpmaka arst€sana: 1€na
intravenoza Na-EDTA ievadiSana.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas.
Loti biezi Bradikardija', tahikardija, ekstrasistoles?, stingrs
. . .y 1 500l
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): pulss®, sirds mazspgja™.
Muskulu trice?, centralas nervu sistémas
traucgjumi®®.

Hipersalivacija?, piespiedu defekacija?.
Pastiprinata asaroSana®.
Zobu griesana’.

Bieza urinésana?.

! Atseviskos gadijumos Sie simptomi var progresét 11dz izteiktai tahikardijai, neregularam pulsam
(ekstrasistoles), pat navei sirds mazspgjas del (ventrikulara fibrilacija, sirds blokade). Nopietnu
blakusparadibu risku paaugstina parak strauja intravenoza zalu ievadiSana.

2 Var novérot zalu ievadiSanas laika vai p&c tam.

¥ No nomaktibas (anoreksija, vajums, prostracija) lidz visparéjam nemieram un galgjam
uzbudinajumam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Lenai intravenozai lietoSanai.

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 kermena svara).

o Ieteikumi pareizai lietoSanai

Skidumu ievadit I&ni intravenozi - infiizijas laikam jabiit vismaz 5 miniites.
Sis veterinaras zales ievadit tikai intravenozi.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja flakona un sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/00/1229

500 ml bezkrasaina polipropiléna pudele, kas noslégta ar brombutila gumijas aizbazni.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
07/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgija

Talrunis: +32 334004 11

E-pasts: info@kela.health

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23

Riga 1021,

Latvija

Talrunis: + 371 29 42 37 05

E-pasts: magnum@magnumvet.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija


mailto:info@kela.health
mailto:magnum@magnumvet.lv

