I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calfoset injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
100 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 32,82 g,
kalcio glicerofosfato 8,13 g,
magnio chlorido heksahidrato 4,18 g;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Boro riigstis

Bevandenis natrio citratas

Injekcinis vanduo

Silpnai gelsvas, skaidrus tirpalas, praktiskai be daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys ir ozkos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms, esant ligoms dél kalcio, fosforo ir magnio apykaitos
sutrikimy, gydyti ir profilaktiskai. Tokios ligos yra:

. hipokalcemija pasireiSkianc¢ios buklés (parezé po atsivedimo, rachitas jauniems gyvuliams,
osteomaliacija senyviems gyvuliams),

. Jvairios tetanijos formos: transportavimo ir ganykliné tetanija, tetanija vaikingumo ir laktacijos
metu,

. alergija, toksikozé, hemoglobinurija po atsivedimo, hemoraginé purpura, dilgéliné, egzantema,
hemoraginé diatezé, hematurija ir mioglobinurija,

. dél bet kokios priezasties sukeltos kalcio ar fosforo stokos pasireiskusi pareze,

apsinuodijimas $vinu, fluoru ar oksalo rtgstimi.
3.3. Kontraindikacijos

Hiperkalcemija, acidozé, sunkus inksty funkcijos sutrikimas, per didelis nervy jaudrumas, skilveliy
virpéjimas, padidéjes jautrumas bet kuriai veterinarinio vaisto sudétyje esanciai medziagai.

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Leidziant veterinarinj vaistg j raumenis arba po oda, j ta pacig injekcijos vieta negalima leisti daugiau
kaip 50 ml tirpalo.

Gyvulius, sergancius $irdies ar inksty ligomis, $iuo veterinariniu vaistu biitina gydyti ypac atsargiai.

I veng vaistg bitina leisti létai, kadangi leidziant greitai gali atsirasti Sirdies ritmo sutrikimas ir
blokada. Jei vaisto leidziama j raumenis arba po oda, tokio poveikio rizika yra daug mazesné.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinio vaisto patekus j akis, jas plauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su $irdj veikian¢iais glikozidais, kadangi gali atsirasti
Sirdies ritmo sutrikimy ar Sirdies blokada.

Jei kartu naudojama kalcio ir vitamino D ar vitamino D analogy, gali pasireiksti hiperkalcemija.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Arkliams (500 kg) leisti 80—100 ml tirpalo i vena.

Galvijams (500 kg) leisti 80-215 ml tirpalo j vena, j raumenis arba po oda.

Kiauléms leisti 15-25 ml tirpalo j vena, j raumenis arba po oda.

Parseliams leisti 2-3 ml tirpalo j raumenis arba po oda.

Avims, ozkoms leisti 15-25 ml tirpalo j vena, ] raumenis arba po oda.

Jei reikia, po 24 val. galima leisti kartoting dozg.
Sio veterinarinio vaisto galima leisti j vena, j raumenis arba po oda.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti bradikardija, Sirdies ritmo sutrikimas ir blokada. Gydymas simptominis.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.



Pienui — 0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: mineraly papildai. ATCvet kodas: QA12AX.
4.2. Farmakodinamika

Kalcis yra biitinasis mineralas. Kauliniame audinyje kalcis formuoja hidroksiapatito kristalus, kurie
kaulams suteikia stiprumo. Kalcio jonai reguliuoja jvairiy biologiniy membrany pralaiduma ir
uztikrina normaly nervy ir raumeny jaudruma. Kalcio jony stoka audiniy skysc¢iuose didina nerviniy
mazgy jaudruma, todél gali pasireiksti tetanija. Be to, pasireiskia poveikis koloidinei baltymy buklei
(mazéja dispersija), todél mazéja kraujagysliy laidumas. Kalcis stimuliuoja Sirdies ir kraujagysliy
sistema, | veng suleistas kalcio preparatas stimuliuoja simpatine autonoming nervy sistema, todel
i8siskiria daugiau adrenalino. Kalcis dalyvauja kraujo kresé¢jimo procese.

Fosforas yra svarbus fiziologinis mineralas, organizme atliekantis jvairias funkcijas. Kartu su kalciu
fosforas dalyvauja kauly ir danty formavimesi. Fosforo yra fosfolipidy, fosfoproteiny ir nukleino
rugscéiy bei daugelio kofermenty sudétyje. Neorganiniai pirminiai ir antriniai fosfatai dalyvauja rugsciy
ir Sarmy pusiausvyros palaikyme. Fosfatai yra ypac¢ svarbus didelés energinés vertés medziagy
metabolizme. Kreatino fosfatai ir nukleotidy trifosfatai (ypac adenozino trifosfatas) dalyvauja
organizmo energijos kaupime ir transformacijoje.

Magnis yra svarbus intralgstelinis jonas, biitinas daugelio fermenty (ypac susijusiy su energijos
saugojimu fosfaty dariniy forma) aktyvinimui. Be to, magnis yra svarbus laikinam intralasteliniy
daleliy prisijungimui ir makromolekuliy prisijungimui prie ribosomy. Ekstralastelinéje terpéje magnis
reguliuoja acetilcholino i$siskyrima motorinése terminalinése plokstelése ir kei¢ia raumeny jaudruma.

4.3. Farmakokinetika

ISgertas kalcis daugiausia absorbuojamas plonosiose Zarnose vykstant aktyviam transportavimui ir
difuzijai. Absorbuojama mazdaug 30 % iSgerto kalcio, $is kiekis priklauso nuo mitybos buklés,
vitamino D koncentracijos serume bei plonyjy Zarny biiklés. Absorbuoti kalcio jonai patenka j
ekstralgstelinj skyst]j ir greitai pasiskirsto kauluose bei dantyse. Mazdaug 98 % viso organizmo kalcio
yra kauluose neorganiniy drusky pavidalu. Plazmoje 45 % kalcio btina jony pavidalu, 50 % prisijungia
prie baltymy ir 5 % biuina netirpy kalcio drusky pavidalu. Kalcio koncentracija kraujyje biina didesné
nei lastelése. Kalcio prasiskverbia pro placenta, jo iSsiskiria su pienu. Kalcis i$skiriamas su §lapimu,
taciau mazdaug 90 % inkstuose reabsorbuojama. Be to, kalcis Salinamas su iSmatomis, j kurias
patenka su tulzimi ir kasos sultimis.

Fosforas absorbuojamas daugiausia neorganiniy fosfaty forma vykstant aktyviam transportavimui
proksimalinéje plonyjy Zarny dalyje. Fosforo absorbcija priklauso nuo kalcio absorbcijos. Beveik 80%
organizmo fosforo yra kauluose, likusi dalis yra pasiskirs¢iusi organizme prisijungusi prie baltymy
nukleoproteidy, fosfolipidy, fosfaty, nukleotidy trifosfaty ir kity junginiy forma. Fosforas iSskiriamas
su Slapimu ir iSmatomis pirminiy ir antriniy fosfaty forma.

Vien trecioji iSgerto kalcio absorbuojama proksimalinéje plonyjy Zarny dalyje. Mazdaug 70 % magnio
yra kauluose. DidZioji dalis likusio magnio btina raumenyse intralgstelinio jono pavidalu, tik 1 % Sio
elemento randamas ekstralgsteliniame skystyje. Plazmoje magnis biina jono pavidalu arba prisijunggs
prie fosfaty, citraty, kity anijony arba plazmos baltymy. Magnis i$skiriamas su §lapimu ir maZesniais
kiekiais — su prakaitu ir pienu.

S. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Nezinoma.
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Tamsaus stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, po 100
ir 250 ml kartoninése déZutése.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2025/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2011-01-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-02-25

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calfoset injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

100 ml injekcinio tirpalo yra:

kalcio gliukonato 32,82 g,
kalcio glicerofosfato 8,13 g,
magnio chlorido heksahidrato 4,18 g.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys ir oZkos.

b4 L2 N,

5. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms, esant ligoms dél kalcio, fosforo ir magnio apykaitos
sutrikimy, gydyti ir profilaktiskai.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Arkliams leisti | veng.
Galvijams, kiauléms, avims ir oZkoms leisti | vena, j raumenis arba po oda.
Parseliams leisti j raumenis arba po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: skerdienai ir subproduktams — 0 pary, pienui — 0 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atkimsus / atidarius biitina sunaudoti per 28 d.



‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2025/001
LT/2/11/2025/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calfoset injekcinis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

100 ml injekcinio tirpalo yra:

kalcio gliukonato 32,82 g,
kalcio glicerofosfato 8,13 g,
magnio chlorido heksahidrato 4,18 g.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys ir oZkos.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

Arkliams leisti | veng.

Galvijams, kiauléms, avims ir ozZkoms leisti | vena, | raumenis arba po oda.
Parseliams leisti j raumenis arba po oda.

5. ISLAUKA

I8lauka: skerdienai ir subproduktams — 0 pary, pienui — 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Calfoset injekcinis tirpalas arkliams, galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms

28 Sudétis
100 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 32,82 g,
kalcio glicerofosfato 8,13 g,
magnio chlorido heksahidrato 4,18 g.

Silpnai gelsvas, skaidrus tirpalas, praktiskai be daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés, avys ir ozkos.

™ o OF o

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams, galvijams, kiauléms, avims ir ozkoms, esant ligoms dél kalcio, fosforo ir magnio apykaitos
sutrlklmq, gydyti ir profilaktiskai. Tokios ligos yra:
hipokalcemija pasireiskiancios buklés (parezé po atsivedimo, rachitas jauniems gyvuliams,
osteomaliacija senyviems gyvuliams),

. Jvairios tetanijos formos: transportavimo ir ganykliné tetanija, tetanija vaikingumo ir laktacijos
metu,

. alergija, toksikoz¢, hemoglobinurija po atsivedimo, hemoraginé purpura, dilgéling, egzantema,
hemoraginé diatezé, hematurija ir mioglobinurija,

. dél bet kokios priezasties sukeltos kalcio ar fosforo stokos pasireiskusi pareze,

. apsinuodijimas Svinu, fluoru ar oksalo ragstimi.

5. Kontraindikacijos

Hiperkalcemija, acidozé, sunkus inksty funkcijos sutrikimas, per didelis nervy jaudrumas, skilveliy
virpéjimas, padidéjes jautrumas bet kuriai veterinarinio vaisto sudétyje esanciai medziagai.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Leidziant veterinarinj vaistg j raumenis arba po oda, j tg pacig injekcijos vietg negalima leisti daugiau
kaip 50 ml tirpalo.

Gyvulius, sergancius $irdies ar inksty ligomis, §iuo veterinariniu vaistu biitina gydyti ypac atsargiai.

I veng veterinarinj vaista biitina leisti 1étai, kadangi leidZiant greitai gali atsirasti Sirdies ritmo
sutrikimas ir blokada. Jei vaisto suleidziama j raumenis arba po oda, tokio poveikio rizika yra daug
mazesné.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veterinarinio vaisto patekus j akis, jas plauti dideliu kiekiu geriamojo vandens.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su $irdj veikianéiais glikozidais, kadangi gali atsirasti
Sirdies ritmo sutrikimy ar Sirdies blokada.

Jei kartu naudojama kalcio ir vitamino D ar vitamino D analogy, gali pasireiksti hiperkalcemija.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti bradikardija, Sirdies ritmo sutrikimas ir blokada. Gydymas simptominis.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Arkliams (500 kg) leisti 80—100 ml tirpalo i vena.

Galvijams (500 kg) leisti 80—-215 ml tirpalo i vena, j raumenis arba po oda.
Kiauléms leisti 15-25 ml tirpalo j vena, j raumenis arba po oda.
ParSeliams leisti 2—3 ml tirpalo j raumenis arba po oda.

Avims, ozkoms leisti 15-25 ml tirpalo j vena, j raumenis arba po oda.

Sio veterinarinio vaisto galima leisti j vena, j raumenis arba po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Jei reikia, po 24 val. galima leisti kartoting doze.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
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Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 28 d.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
etiketés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/11/2025/001-002

Tamsaus stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, po 100
ir 250 ml kartoninése déZutése.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2026-02-25

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Tel. + 370 52362740
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