BIPACKSEDEL

Calcibel
240/60/60 mg/ml infusionsvatska, l6sning for hast, nétkreatur, far, get och gris

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats

Bela-pharm GmbH & Co0.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Calcibel
240/60/60 mg/ml infusionsvétska, I6sning for hast, nétkreatur, far, get och gris.

kalciumglukonat, magnesiumkloridhexahydrat, borsyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Kalciumglukonat 240 mg  (motsvarar 21,5 mg kalcium)
Magnesiumkloridhexahydrat 60 mg  (motsvarar 7,2 mg magnesium)
Borsyra 60 mg

Klar, farglos till latt gulaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av akut hypokalcemi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte vid:

- hyperkalcemi och hypermagnesemi,

- idiopatisk hypokalcemi hos fol,

- kalcinos hos nétkreatur och sma idisslare,

- septikemi vid akut mastit hos nétkreatur,

- kronisk njursvikt, eller vid cirkulations- eller hjartsjukdomar.

Anvénd inte efter administrering av hoga doser kolekalciferol (D;-vitaminberedningar),
Anvand inte samtidigt med eller omedelbart efter tillforsel av oorganiska fosforlésningar
Anvand inte vid overkanslighet mot de aktiva substanserna.



6. BIVERKNINGAR
Overgéende hyperkalcemi med féljande symtom kan uppsté i mycket sallsynta fall:

- initial bradykardi,
- rastloshet, muskeltremor, salivutsondring,
- snabbare andning.

Okad hjartfrekvens efter initial bradykardi kan tyda p& 6verdosering. Stoppa da infusionen omedelbart.
Sena biverkningar kan uppstd som storningar av det allmanna halsotillstandet och symtom pa
hyperkalcemi upp till 6 — 10 timmar efter administrering och ska inte diagnostiseras som atergang till
hypokalcemi.

Se aven "Overdosering".

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.

1. DJURSLAG
Hast, notkreatur, far, get, gris.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:
Langsam intravends infusion

Vuxna notkreatur:

40-50 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 17,2 — 21,5 mg Ca?* och 5,8 — 7,2 mg Mg?* per kg kroppsvikt).

Kalvar:

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 12,9 mg Ca?* och 4,3 mg Mg?* per kg kroppsvikt).

Far, get, gris:
Langsam intravends infusion

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 12,9 mg Ca?* och 4,3 mg Mg?* per kg kroppsvikt).



Vuxna nétkreatur, kalv, far, get och gris:
Intravenosa infusioner maste ske langsamt under en period pa 20-30 minuter.

Hast:
Langsam intravends infusion

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 12,9 mg Ca?* och 4,3 mg Mg?* per kg kroppsvikt).

Infusion till hastar far inte Gverstiga en hastighet pa 4 — 8 mg/kg/timme kalcium (motsvarar 0,18 — 0,36
ml/kg/timme av tillfort lakemedel). Det rekommenderas att spada ut lakemedelsdosen 1:4 med isoton
saltlosning eller dextros, och infundera under minst tva timmar.

Doseringsinstruktionerna ar riktlinjer och maste anpassas efter djurets behov och dess cirkulation.

Néar 6 timmar passerat efter behandlingen kan en andra behandling ges. Ytterligare behandlingar kan
administreras var 24:e timme om det &r tydligt att symtomen &r orsakade av hypokalcemi.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Den intravendsa infusionen maste ske langsamt under en period pa 20-30 minuter.

10. KARENSTID

Notkreatur, far, get, hast: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Anvand omedelbart efter att férpackningen dppnats.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Vid akut hypomagnesemi kan det vara nddvandigt administrera en 16sning med en hogre koncentration
av magnesium.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Vid infusion maste lakemedlet administreras langsamt och vid kroppstemperatur.

Under infusionen maste hjartrytm och cirkulation 6vervakas. Vid tecken pa oéverdosering (stord
hjéartrytm, blodtrycksfall, rastloshet) maste infusionen stoppas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion, da det kan orsaka irritation pa
injektionsstéllet. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka mild hud- och Ggonirritation pa grund av det laga pH-vardet i
produktformuleringen. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvénd skyddshandskar och glaségon. Skolj
omedelbart med vatten om lakemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen.



Detta lakemedel innehaller borsyra. Det bor inte hanteras av gravida och personer som forsoker bli
gravida.

Draktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under laktation.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Andra l&kemedel och Calcibel

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande lakemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider 6kar njurutsondringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Overdosering och alltfor snabb intravends infusion kan leda till initial bradykardi med efterfoljande
takykardi, hjartrytmstorningar och, i svara fall, ventrikelflimmer med hjartattack.

Ytterligare symtom pa hyperkalcemi ar: motorisk svaghet, muskelskakningar, 6kad lattretlighet, oro,
svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

Overskridande av maximal infusionshastighet kan leda till allergiska reaktioner orsakade av frisattning
av histamin. Symtom pa hyperkalcemi kan kvarsta i 6 — 10 timmar efter infusionen. Det ar viktigt att
dessa symtom inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga veterindren hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-01-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Lokal foretradare i Sverige:

Orion Pharma AB,
Animal Health, Danderyd
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