PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Calcitat - Injektionslosung fiir Tiere
2. Zusammensetzung

100 ml Injektionslosung enthalten

Wirkstoffe:

Calciumgluconat 1 HyO......ocooeviveiiiiiiiiiiieieee, 1,55 ¢
Calciumborogluconat............cocceeveerververreneenenens 2145¢g
CalciumhydroXid.........cceeeveeeiercrinienieeee e see e 0,66 g
Magnesiumchlorid 6 HyO........c.ocovvvvvevieiinrecenenen, 325¢
2-Aminoethyl-dihydrogenphosphat......................... 0,30 g

(entsprechend Ca?" 2,28 g bzw. 57 mmol und Mg?** 0,39 g bzw. 16 mmol)
Sonstige Bestandteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat............ccceeeveeecreeennnnns 0,10 g

Klare, fast farblose bis leicht gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind, Schaf, Ziege: akute Calciummangelzustinde, hypokalcdmische Gebarparese (Milchfieber)
Mutterschwein: Geburtstetanie (Eklampsie)
Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze: zur Begleittherapie bei Allergien.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei schwerer Niereninsuffizienz, Hypercalcimie, Hypermagnesidmie,
Hyperparathyreoidismus, Acidose, Kalzinose oder Herzglykosidintoxikation.

Nicht anwenden in Folge hochdosierter Verabreichung von Vit. D3-Préparaten.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die intravenose Applikation muss langsam erfolgen.

Vorsicht bei digitalisierten Patienten. Wéhrend der Infusion sind Herz- und Kreislauf zu kontrollieren. Bei
Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung (insbesondere Herzrhythmusstdrungen, Unruhe,
Blutdruckabfall) ist die Infusion sofort abzubrechen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Im Falle einer versehentlichen Selbstinjektion oder Einnahme dieses Tierarzneimittels ziehen Sie sofort
einen Arzt zu Rate, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden, und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage.

Tréachtigkeit und Laktation:
Eine Anwendung wihrend Trachtigkeit und Laktation ist moglich.




Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Calcium steigert die Wirksamkeit von Herzglykosiden. Durch Calcium werden die kardialen
Wirkungen von B-Adrenergika und Methylxanthinen verstéarkt. Glucocorticoide erhdhen durch Vit. D-
Antagonismus die renale Ausscheidung von Calcium.

Uberdosierung:
Bei zu schneller intravenoser Infusion oder Uberdosierung kann es zu einer Hypercalcimie und/oder

Hypermagnesidmie mit kardiotoxischen Erscheinungen wie Tachykardie nach initialer Bradykardie,
Herzrhythmusstorungen und in schweren Féllen ventrikulirem Herzflimmern mit Herzstillstand,
kommen. Als weitere hypercalcdmische Symptome sind zu beachten: motorische Schwéche,
Muskelzittern, gesteigerte Erregbarkeit, Unruhe, SchweiBausbriiche, Polyurie, Blutdruckabfall,
Depression sowie Koma.

Symptome einer Hypercalcdmie konnen auch noch 10 Stunden nach der Applikation auftreten und
diirfen aufgrund der Ahnlichkeit der Symptome nicht als Rezidiv der Hypocalcimie fehldiagnostiziert
werden.

Beim Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung ist die Behandlung sofort abzubrechen.

Als Gegenmalinahme kann in Fillen einer Hypercalcdmie die renale Calciumausscheidung durch Gabe
eines Schleifendiuretikums (z. B. Furosemid) in Verbindung mit einer Infusion isotonischer NaCl-
Losung erhoht werden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schaf, Ziege, Schwein, Hund, Katze:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Hyperkalzédmie!'-3
Bradykardiel,2,3, Tachykardie*
Unruhe!?

Muskelzittern'-3

Speicheln'3

erhohte Atemfrequenz'-

Storung des Allgemeinbefindens?
Reizung an der Injektionsstelle®

! Transient.

2 Initial.

3 Ist auch bei therapeutischer Dosierung moglich.

4 Ist nach einer initialen Bradykardie als Zeichen fiir eine beginnende Uberdosierung zu werten. In
diesem Fall ist die Infusion abzubrechen.

> Kann als verzogerte Nebenwirkung und mit Symptomen einer Hypercalcimie auch noch 6 — 10
Stunden nach der Infusion auftreten und darf nicht als Rezidiv der Hypocalcdmie fehldiagnostiziert
werden. Siehe auch Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung unter Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise®

¢ Lokal

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber
Ihr nationales Meldesystem, Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200
Wien, (E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at; Website: https:/www.basg.gv.at/) melden.



mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Langsame intravendse, intramuskuldre und subkutane Anwendung.

Die Losung ist langsam und korperwarm intravends zu infundieren. Die Infusionsdauer soll beim Rind
mindestens 5 bis 10 Minuten betragen, beim Kleintier 15 bis 30 Minuten.

Bei der intramuskuldren und subkutanen Verabreichung groBerer Injektionsvolumina sind diese auf
mehrere Injektionsstellen zu verteilen

Rind: Akute Calciummangelzustdnde, Entsprechend
hypocalcdamische Gebérparese: 228 bis 250,8 mmol Ca?* und
400 bis 440 ml/500 kg KGW 64 bis 70,4 mmol Mg?* pro
500 kg KGW
Zur Begleittherapie bei Allergien: Entsprechend
200 bis 300 ml/500 kg KGW 114 bis 171 mmol Ca* und
32 bis 48 mmol Mg?* pro
500 kg KGW
Kalb, 30 ml/50 kg KGW Entsprechend
Schaf, 17,1 mmol Ca?" und
Ziege, 4,8 mmol Mg?" pro 50 kg KGW
Schwein:
Ferkel: 3 ml/ 5 kg KGW Entsprechend
1,71 mmol Ca?" und
0,48 mmol Mg?* pro 5 kg KGW
Hund: 4 ml/10 kg KGW Entsprechend
2,28 mmol Ca?*und
0,64 mmol Mg?* pro 10 kg KGW
Katze: 1 ml/ 2,5 kg KGW Entsprechend
0,57 mmol Ca?" und
0,16 mmol Mg?* pro 2,5 kg KGW

Die Dosierungsangaben sind Richtwerte und immer dem bestehenden Defizit und dem jeweiligen
Kreislaufzustand anzupassen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Eine einmalige Behandlung ist in der Regel ausreichend; nur in Sonderfillen ist eine zweite Infusion
erforderlich.

Eine erste Nachbehandlung darf friihestens nach 6 Stunden vorgenommen werden. Weitere
Nachbehandlungen nach 24 Stunden, wenn sichergestellt ist, dass das Anhalten der Symptome auf einen
weiterhin bestehenden hypocalcdmischen Zustand zuriickzufiihren ist.

Fiir die Behandlung akuter Calciummangelzustdnde und der hypocalcdmischen Gebéarparese ist die
Losung durch den Tierarzt intravends bzw. fraktioniert intravends und subkutan zu applizieren.

10. Wartezeiten
Rind, Schaf, Ziege:

essbare Gewebe 0 Tage
Milch 0 Tage



Schwein:
essbare Gewebe 0 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25° C lagern! Vor Licht schiitzen!

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 3 Tage

Nach der ersten Entnahme im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Z. Nr.: 8-00020

PackungsgroBen:

1 x 500 ml Injektionslosung in einer Polypropylenflasche im Umkarton
20 x 500 ml Injektionsldsung in einer Polypropylenflasche im Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
09/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Pasteur Filiala Filipesti S.A.
Filipestii de Padure, Str. Principald, Nr. 944, Prahova County



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

Rumaénien

Mitvertreiber und Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
OGRIS Pharma Vertriebsgesellschaft m.b.H

Hinderhoferstraf3e 3

A-4600 Wels

Tel: +43 7242 44692

Rezept- und apothekenpflichtig.
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