SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Calciveyxol infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380,0 mg
(odpov. Ca?*: 34,0 mg resp. 0,85 mmol)

Magnesii chloridum hexahydricum 60,0 mg

(odpov. Mg?*: 7,2 mg resp. 0,30 mmol)
Pomocné latky: Kyselina borita 50,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni roztok
Bezbarvy az naZloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Akutni hypokalcémicky stav.
Podpurna terapie pfi alergiich, urticariich, hemorhagické diatéze, porodni slabosti.

4.3 Kontraindikace

Hyperkalcémie a hypermagnezémie

Kalcinéza u skotu a ovci

Pouziti po aplikaci vysokych davek vitaminu D3

Chronicka insuficience ledvin

Podavani sou€asné s nebo kratce po podani roztoku anorganickych fosfata.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pred infuzi roztok zahtat na télesnou teplotou a pomalou podavat.

4.5  Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Intravendzni aplikace se musi provadét pomalu.

Bé&hem infuze je nutné kontrolovat srdce a krevni obéh. PFi vzniku pfiznakl pfedavkovani se
infuze musi ihned prerusit.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni léc¢ivy pripravek zviratim
Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. Chrarite jehlu az do okamziku podani pfipravku.
Nahodna intramuskularni aplikace mize vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V pfipadé
komplikaci vyhledejte Iékafskou pomoc.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

| terapeutické davky mohou vyvolat transientni hyperkalcémii, ktera se projevuje jako:
¢ inicialni bradykardie
e neklid, svalovy tfes a salivace
e zvySeni dechové frekvence

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicialni bradykardii Ize povazovat za pfiznak zacinajiciho
predavkovani. V takovém pfipadé je nutné infuzi ihned pferusit.

Opozdéné nezadouci ucinky ve formé vSeobecné nevolnosti s pfiznaky hyperkalcémie mohou
nastoupit 6-10 hodin po infuzi a nesmi se chybné diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpelnost veterinarniho 1éCivého pfipravku pro pouziti b&hem bFezosti,
laktace a snasky.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vapnik zvySuje ucinek srdecnich glykosidl.

Vapnikem se zesiluji kardialni ucinky p-adrenergik a methylxantind. Svym antagonismem
s vitaminy D glukokortikoidy zvySuji vylu€ovani vapniku.

Z davodu moznych inkompatibilit se nema michat s jinymi pfipravky.

4.9 Podavané mnozstvi a zpusob podani
Pomala intravendézni infuze.

Skot

Akutni hypocalcémie:

20-30 ml Calciveyxolu 38 na 50 kg zivé hmotnosti, intraven6zné
(odpov. 0,34-0,51 mmol Ca?* a 0,12-0,18 mmol Mg?* na kg Z.hmotnosti)

Podpurna terapie pri alergiich, urticariich, hemoragické diateze, porodni slabosti:
15-20 ml Calciveyxolu 38 na 50 kg zivé hmotnosti, intravendzné
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca?* a 0,09-0,12 mmol Mg?* na kg Z.hmotnosti)

Ovce, tele, prase
3-4 ml Calciveyxolu 38 na 10 kg zivé hmotnosti, intravenézné
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca?* a 0,09-0,12 mmol Mg?* na kg Z.hmotnosti)

Intravendzni infuze se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut. Uvadéné davkovani je
orientacni a je potfebné je pfizplsobit daném deficitu a stavu krevniho obéhu.

Prvni opakovani 1é€by je mozné nejdfive po 6 hodinach. Po zjisténi, Zze symptomy jsou ve
vztahu k hypocalcémickém stavu, je mozné dalSi infize aplikovat v intervalu 24 hodin.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prilis rychla intravendzni inflUze nebo pfedavkovani mize vyvolat hyperkalcémii a / nebo
hypermagnezémii s kardiotoxickymi projevy jako jsou tachykardie po inicialni bradykardii,
poruchy srdec¢niho rytmu a v téZkych pfipadech i zastava srdce. Za dalSi hyperkalcémické
pfiznaky se povazuji: motoricka slabost, svalovy tfes, zvySena drazdivost, neklid, zvySena
transpirace, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese nebo kdéma.

V takovych pfipadech se infuUze musi okamzité prerusit.

PFiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit jesté 6-10 hodin po infuzi. Kvali podobnosti pfiznaku
nesmi byt chybné diagnostikovany jako recidiva hypokalcémie.



411 Ochranné lhaty
Skot, ovce:
Maso a mléko: Bez ochrannych lhit

Prase:
Maso: Bez ochrannych lhut

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Jiné mineralni produkty
ATCvet. kod: QA12CX99

51 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik

Vapnik patfi mezi nejdulezitéjSi kationty v organizmu. V krvi je biologicky aktivni jen v
ionizované formé a ucinkuje jako regulaéni faktor v télesném hospodareni vapniku. Volny
vapnik ucinkuje na rlznych mistech organizmu, napf. pfi uvolfiovani hormond a
neurotransmittri, pfi srazeni krve atd. Fyziologicka koncentrace vapniku u zvifat se pohybuje
mezi 2,3-3,4 mmol/l. Pfi nahlém zvySeni potfeby vapniku, napf. post partum, mize dojit k
hypokalcémii. Symptomy hypokalcémie jsou oznalovany jako tetanie nebo paréza. Vedle
vyrovnani deficitu vapniku se vyuziva i utésnovaci efekt vapniku pfi 1é€b& onemocni jako
zvySené cévni permeability, alergie a zanéta.

Hor¢ik

enzymovych systémech a transportnich procesech. Ma vyznam pro tvorbu a pFenos
podrazdéni. PFi pfenosu neuromuskularnich podnétd na motorickych platech snizuje uvolfiovani
acetylcholinu. Hof¢ikové ionty na synapsich CNS a vegetativnich gangliich mizou zpomalit
uvolfiovani transmittrd. V srdci zpomaluje vedeni podrazdéni. Hof¢ik stimuluje sekreci
parathormonu a tim reguluje hladinu sérového vapniku.

Fyziologicka hladina hof¢iku v séru je mezi 0,75 a 1,1 mmol/l. Pfi hladiné pod 0,5 mmol/l
nastupuji pfiznaky akutni hypomagnezémie. Zvlasté u prezvykavcu nastupuji poruchy
metabolismu hof¢iku, protozZe jej resorbuji pomaleji nez monogastricka zvifata — a to zvlasté po
pfijmu mladé travy bohaté na bilkoviny. Hypomagnezémie se projevuje jako nasledek
zvySeného neuromuskularniho podrazdéni ve formé hyperesthésie, nekoordinovanych pohybd,
tremoru svaloviny, tetanie, ulehnuti, vyustujici ve ztratu védomi a arytmii a k zastavé srdce.

Calciveyxol® obsahuje organicky vazany vapnik (Calcii gluconas) a hoi¢ik ve formé chloridu. S
kyselinou boritou vznika boroglukonan vapenaty (Calcii borogluconas), ktery se vyznacuje lepSi
rozpustnosti a lepsi snasenlivosti ve tkani. Hlavnim pouzitim jsou hypokalcémické stavy. V této
souvislosti je hof¢ik na jedné strané regulatorem na zakladé antagonistického ucinku proti
moznym kardialnim G&inkim vapniku — zvlasté pfi pfedavkovani nebo pfrilis rychlé inflzi. Na
druhé strané ucinkuje terapeuticky proti hypermagnezémii existujici spolu s hyperkalcémii.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vapnik

90 % vapniku je vazano v kostech. Jen 1 % je volné zaménitelné s vapnikem ze séra nebo
intersticialni tekutiny. V séru je 40-60% vazano na proteiny - z toho 5-10 % komplexné&. 40-60 %
je pfitomno v ionizované formé. Hladina vapniku v krvi je hormonalné regulovana v uzkych
hranicich parathormonem, calcitoninem a dihydrocholecalciferolem. Neabsorbovany vapnik
pfijaty potravou odchazi pfes faeces. Mimo to probiha i hormonalné regulované vylu€ovani
ledvinami.



Hor&ik

U dospélych zvifat se okolo 50 % hof&iku nachazi v kostech, 45 % intracelularné a jen 1 %
v extracelularnim prostoru a z toho 30 % je vazano na proteinech.

Resorpce hoi€iku u pfezvykavcll se uskuteCfiuje z bachoru. Vyuziti hof€iku resorbovaného z
potravy se pohybuje u dospélého skotu mezi 15 a 26 %. Po pfijmu mladé travy bohaté na
bilkoviny se resorpce snizuje az na 8 %.

Eliminace hof¢iku probiha hlavné ledvinami. Nizka krevni hladina hof€iku muze brzdit jeho
vylouceni a vysoka hladina jej mlze urychlit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina borita
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni [&Civy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé&ivého pfipravku v neporudeném obalu 2 roky.
Po prvnim otevieni vnitfniho obalu ihned spotfebovat.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Polypropylenova lahev s propichovaci zatkou a hlinikovym uzavérem o obsahu 500 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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