VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, saudfé, geitur og svin.
2.  INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalstumglukonat stungulyf, lausn 380 mg (jafngildir 34,0 mg af kalsium)
Magnesiumkloériohexahydrat 60 mg (jafngildir 7,2 mg af magnesium)
Borsyra 50 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatn fyrir stungulyf

Teer, orlitid, gulbrinleit lausn, laus vid synilegar agnir.
Sterk haprystingslausn.

Osmol: 0,690 — 0,850 Osmol/1

pH gildi: 3,0 - 4,0

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid bradri blodkalsiumlekkun.

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef um blédkalsiumheaekkun eda blodmagnesiumhakkun er ad reda.
Notid ekki ef um sjalfvakta blodkalsiumlaekkun i fololdum er ad reda.
Notid ekki ef um kdlkun 1 nautgripum eda minni jorturdyrum er ad reeda.
Notiod ekki eftir gjof storra skammta af D3- vitamini.

Notid ekki ef langvarandi skert nyrnastarfsemi eda blodrasar- og hjartatruflanir eru til stadar.
Notid ekki hja nautgripum med blodeitrun vegna bradrar jigurbdlgu.
Ekki gefa olifreenar fosfatlausnir samhlida eda skommu eftir innrennsli.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum.

3.4 Sérstok varnadaroro

Engin.

3.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Lyfid méa einungis gefa med haegu innrennsli 1 blaed,

Lausnina verdur ad hita ad likamshita fyrir gjof.
Medan a innrennsli stendur verdur ad fylgjast med hjartslattartioni, hjartsleetti og blooras.




Ef einkenni ofskommtunar koma fram (hjartslattartruflanir, blodprystingsfall, eesingur) skal stodva
innrennslio strax.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bess skal sérstaklega geett a0 fordast ad sprauta sig med lyfinu par sem pad getur valdio ertingu &
stungustad. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur borsyru og pvi eiga pungadar konur eda konur sem hyggja & pungun ekki ad
gefa dyralyfid.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin:

Koma orsjaldan fyrir Blodkalsiumhaekkun'
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Heegtaktur, hradtaktur®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Mas
Eirdarleysi
Vodvaskjalfti

Ofur munnvatnslosun

Almenn veikindi*

'Timabundid.

*Upphaflega.

3Aukning & hjartsletti eftir upphafs hagslatt getur bent til ofskommtunar. [ pessu tilviki skal stodva
innrennslio strax.

“*Seinkun aukaverkana geta komid fram i formi truflunar & almennu heilsufari og einkenni
blodkalsiumhakkunar allt ad 6 — 10 klst. eftir gjof og ma ekki greina sem endurtekina
blodkalsiumhaekkun.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgoéngu, vio mjélkurgjof og varp

Medganga:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kalsium eykur virkni hjartaglykosida.

Kalsium eykur ahrif B-adrenvirkra lyfja og metylxantina 4 hjartad.

Sykursterar auka utskilnad kalsiums um nyru med pvi ad vinna gegn ahrifum D-vitamins.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Fyrir haegt innrennsli 1 blaao.

Nautgripir:
Brad blookalsiumlakkun:




20-30 ml af dyralyfinu 4 hver 50 kg likamspyngdar
(jafngildir 0,34 - 0,51 mmol Ca® 0g 0,12 - 0,18 mmol Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Hestar, kdlfar, saudfeé, geitur, svin:
15-20 ml af dyralyfinu 4 hver 50 kg likamspyngdar
(jafngildir 0,26 - 0,34 mmol Ca®* og 0,09 - 0,12 mmol Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Innrennsli hja hestum & ekki ad vera meira en 4-8 mg/kg/klst. af kalsium (jafngildir
0,12-0,24 ml/kg/klst. af dyralyfinu). Melt er med pvi ad pynna naudsynlegan skammt af dyralyfinu
1:4 med jafnprystnu saltvatni eda dextrosalausn og gefa 4 a.m.k. tveimur klukkustundum.

Innrennsli 1 blazed verdur ad gefa hegt, 4 20-30 minttum.

Skammtaleidbeiningar hér fyrir ofan eru leidbeinandi, en naudsynlegt er ad adlaga skammta ad peim
skorti sem er fyrir hendi i hverju tilviki og astandi blodrasarinnar.

A0 lagmarki 6 klukkustundum eftir medferd ma gefa nasta medferdarskammt. Hagt er ad gefa
vidbotarskammta 4 24 tima fresti ef vidvarandi einkenni tengjast greinilega blodkalsiumlaekkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vid )

f tilfelli ofskommtunar eda ef innrennsli hefur verid of hratt geta komid fram blédkalsiumhaekkun eda
blodmagnesiumhaekkun med einkennum eiturahrifa 4 hjarta, svo sem upphaflegum haegtakti med
hradtakti i kjolfarid, hjartslattartruflanir og i alvarlegum tilfellum sleglatif. Onnur einkenni
blodkalsiumhakkunar eru: skert hreyfigeta, voovaskjalfti, aukinn ertanleiki, eirdarleysi, vokvatap med
utgufun, ofsamiga, leekkun blooprystings, punglyndi og da.

Ef farid er yfir hdmarksinnrennslishrada getur pad leitt til ofnaemisvidbragda vegna losunar histamins.
Ef vart verour vi0 einkennin sem lyst er hér fyrir ofan, verdur ad stédva innrennsli tafarlaust.

Einkenni blodkalsiumhakkunar geta verid vidvarandi i 6-10 klukkustundir eftir innrennsli. bad er
mikilveegt ad pessi einkenni séu ekki ranglega greind sem endurtekin bléokalsiumhaekkun.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu 4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: Kjot og innmatur: Null dagar
Mjolk: Null klukkustundir
Svin: Kjot og innmatur: Null dagar

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi:
QAI2AX.

4.2  Lyfhrif

Kalsium

Kalsium er medal naudsynlegustu jakvaett hlodnu jona hja lifverum. Eingéngu 6bundid og jonad
kalsium i bl6di er liffraedilega virkt og styrir umbrotum kalsiums. Obundid kalsium tekur patt i margs
konar starfsemi i likamanum, t.d. losun horména og taugabodefna, bodskiptum vid blodstorknun og
myndun bodspennu i neemum himnum, auk vodvasamdrattar. Lifedlisfreedileg péttni kalsiums hja
dyrum er a bilinu 2,3 til 3,4 mmol/l. Ef um er ad reeda aukna kalkporf, t.d. eftir faedingu, getur komid
fram blodkalsiumlaekkun. Einkenni bradrar blookalsiumlaekkunar eru kalkstjarfi (tetany) eda
voOvamattleysi (paresis).



Magnesium
Magnesium er onnur mikilveg jakveett hladin jon i lifverum. bad er hjalparpattur i fjolmorgum

ensimkerfum og flutningsferlum og er mikilvaegt vid pélun og leidingu i taugum og vodvafrumum.
Vid 6rvun endaflégu vodvafrumna med taugabodum minnkar magnesium losun asetylkoélins.
Magnesiumjonir geta haft ahrif 4 losun bodefna vid taugamoét i midtaugakerfinu og 6sjalfradum
taugahnodum (vegetative ganglions). { hjartanu leidir magnesium til seinkadrar leidni. Magnesium
orvar seytingu kalkkirtlahormdns og styrir pannig kalsiumgildum i sermi. Lifedlisfraedilegt magn
magnesfums i sermi er mismunandi hja dyrategundum og er 4 bilinu 0,75 til 1,1 mmol/l. Vid
magnesiumpéttni i sermi undir 0,5 mmol/l koma fram einkenni bradrar blodmagnesiumlaekkunar.
Sérstaklega hja jorturdyrum geta komid fram truflanir a efnaskiptum magnesiums, par sem frasog er
minna hjé pessum dyrategundum en hja einmaga dyrum, sérstaklega eftir ad hafa étid ungt og
proteinrikt gras. Afleidingar blodmagnesiumlekkunar geta verio ad vart verdi vid aukna 6rvun
voovafrumna med taugabodum, sem birtist sem ofurnzemi (hyperaesthesia), hreyfiglop, vodvaskjalfti,
kalkstjarfi, utaflega, aukin skerding & medvitund og hjartslattartruflanir allt ad hjartastoppi.

Virk efni dyralyfsins eru kalsium i lifreenu efnasambandi sem kalsiumgliukonat og magnesium sem
magnesiumklorid. Med pvi ad beeta vid borsyru myndast kalsiumbodrglukonat, sem eykur leysni og
vefjapol. Helsta abendingin fyrir notkun pess er bléokalsiumlaekkun. Vidbot magnesiums vinnur gegn
mogulegum ahrifum kalsiums & hjarta, sérstaklega eftir ofskdmmtun eda hratt innrennsli og hjalpar til
vid ad snua vid blodmagnesiumlakkun, sem getur oft komid upp asamt bloédkalsiumlakkun.

4.3 Lyfjahvorf

Kalsfum

Yfir 90% af heildarkalkmagni likamans er ad finna i beinum. Adeins um 1% er 6bundid og getur
dreifst i sermi og millivefjavokva. I sermi er 35 - 40% kalsiums bundid préteinum, 5 - 10% er i
sambandi vi0 neikveett hladnar jonir og 40 - 60% er til stadar sem jonir. Gildum 1 bl6di er haldid innan
prongra marka af horméonum, p.m.t. kalkkirtlahormoni, kalsitonini og dihydrokolekalsiferoli. Kalsium
skilst adallega ut i saur en einnig i minna magni med pvagi.

Magnesium
Hja fullordnum dyrum eru um 50% magnesiums i beinum, 45% i innanfrumurymi og 1% i

utanfrumurymi, par af er 30% bundid proteinum. Magn magnesiums sem faest ur faedu er breytilegt og
er & bilinu 15 til 26% hja fullordnum nautgripum. Um pad bil 80% frasogast Gr vombinni. Pegar dyrin
bita ungt og proteinrikt gras getur frasogio minnkad nidur i 8%.

Magnesium skilst ut um nyrun med hrada sem er i réttu hlutfalli vi0 sermispéttni og
gaukulsiunarhrada.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Ma ekki geyma 1 keeli. M4 ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda



Kvardad polypropylen glas til innrennslis med brémoébutyl gimmitappa og alhettu.
1 x 500 ml,
12 x 500 ml, pakkad i pappadskju

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/21/012/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. oktober 2021.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKOPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10/2025

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



B. SAMEINADARMERKINGAR
Allar upplysingar um fylgisedil og merkimida eru 4 500 ml glasinu



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM - SAMEIGINLEGAR
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

{Pélyprépylen glas 500 ml}

| 1. HEITI DYRALYFS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, saudfé, geitur og svin.

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalsfumglukonat stungulyf, lausn 380 mg (jafngildir 34,0 mg af kalsium)
Magnesiumkloériohexahydrat 60 mg (jafngildir 7,2 mg af magnesium)
Borsyra 50 mg

Teer, orlitid, gulbrinleit lausn, laus vid synilegar agnir.

Osmol: 0,690 — 0,850 Osmol/1
pH gildi: 3,0 - 4,0

3. PAKKNINGASTARD

500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin.

S. ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Abendingar

Meodferd vio bradri blookalsiumlekkun.

6. FRABENDINGAR

Frabendingar

Notid ekki ef um blédkalsiumhakkun eda blodmagnesiumhakkun er ad reda.

Notid ekki ef um sjalfvakta blodkalsiumlakkun i foldldum er ad reda.

Notid ekki ef um kolkun 1 nautgripum eda minni jorturdyrum er ad raeda.

Notid ekki eftir gjof storra skammta af D3- vitamini.

Notid ekki ef langvarandi skerding a nyrnastarfsemi eda blodrasar- og hjartatruflanir eru til stadar.
Notid ekki hja nautgripum med blodeitrun vegna bradrar jugurbolgu.

Ekki gefa olifreenar fosfatlausnir samhlida eda skommu eftir innrennsli.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum.



7.  SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Engin.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Dyralyfid ma einungis gefa med haegu innrennsli 1 blaed,

Lausnina verdur ad hita ad likamshita fyrir gjof.

Medan a innrennsli stendur verour ad fylgjast med hjartslattartioni, hjartsleetti og blooras.

Ef einkenni ofskommtunar koma fram (hjartslattartruflanir, blodprystingsfall, aesingur) skal stodva
innrennslio strax.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bess skal sérstaklega gaett ad fordast ad sprauta sig med lyfinu par sem pad getur valdid ertingu a
stungustad. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur borsyru og pvi eiga pungadar konur eda konur sem hyggja a pungun ekki ad
gefa dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgoéngu. Dyralyfid ma eingdéngu nota ad
undangengnu 4avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Kalsium eykur virkni hjartaglykésida.

Kalsium eykur ahrif B-adrenvirkra lyfja og metylxantina a hjartad.

Sykursterar auka utskilnad kalsiums um nyru med pvi ad vinna gegn ahrifum D-vitamins.

Ofskémmtun:

 tilfelli ofskommtunar eda ef innrennsli hefur verid of hratt geta komid fram blodkalsiumhakkun eda
blodmagnesiumhaekkun med einkennum eiturahrifa 4 hjarta, svo sem upphaflegum hagtakti, med
hradtakti i kjolfarid, hjartslattartruflanir og i alvarlegum tilfellum sleglatif. Onnur einkenni
blodkalsiumhakkunar eru: skert hreyfigeta, voovaskjalfti, aukinn ertanleiki, eirdarleysi, vokvatap med
utgufun, ofsamiga, leekkun bléoprystings, punglyndi og da.

Ef farid er yfir hdmarksinnrennslishrada getur pad leitt til ofnaemisvidbragda vegna losunar histamins.
Ef vart verour vid einkennin sem lyst er hér fyrir ofan, verdur ad stodva innrennsli tafarlaust.

Einkenni blodkalsiumhakkunar geta verid vidvarandi i 6-10 klukkustundir eftir innrennsli. bad er
mikilveegt ad pessi einkenni séu ekki ranglega greind sem endurtekin bléokalsiumhakkun.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

8. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin:

Koma 6rsjaldan fyrir Blodkalsiumhaekkun'

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Heegtaktur?, hradtaktur’
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medferd, p.m.t. einstok tilvik): Mas

Eirdarleysi
Voovaskjalfti

Ofur munnvatnslosun

Almenn veikindi*

'Timabundid.

2Upphaflega.

3Aukning 4 hjartsletti eftir upphafs hagslatt getur bent til ofskommtunar. I pessu tilviki skal stodva
innrennslio strax.

*Seinkun aukaverkana geta komid fram 1 formi truflunar 4 almennu heilsufari og einkenni
blodkalsiumheakkunar allt ad 6 — 10 klst. eftir gjof og mé ekki greina sem endurtekna
blookalsiumheekkun.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar &4 pakkningunni, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru gefnar upp 4 pakkningunni eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

9. SKAMMTAR FYRIR HVERJA MARKDYRATEGUND, IKOMULEIPIR OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Fyrir haegt innrennsli 1 blaaed.

Nautgripir:

Brao blodkalsiumlaekkun:

20-30 ml af dyralyfinu & hver 50 kg likamspyngdar

(jafngildir 0,34 - 0,51 mmol Ca*" og 0,12 - 0,18 mmol Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Hestar, kalfar, saudfé, geitur, svin:
15-20 ml af dyralyfinu & hver 50 kg likamspyngdar
(jafngildir 0,26 - 0,34 mmol Ca*" og 0,09 - 0,12 mmodl Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Innrennsli hja hestum & ekki ad vera meira en 4-8 mg/kg/klst. af kalsium (jafngildir 0,12-0,24
ml/kg/klst. af dyralyfinu). Melt er med pvi ad pynna naudsynlegan skammt af dyralyfinu 1:4 med
jafnprystnu saltvatni eda dextrosalausn og gefa 4 a.m.k. tveimur klukkustundum.

Skammtaleidbeiningar hér fyrir ofan eru leidbeinandi, en naudsynlegt er ad adlaga skammta ad peim
skorti sem er fyrir hendi i hverju tilviki og astandi blédrasarinnar.

A9 lagmarki 6 klukkustundum eftir medferd ma gefa naesta medferdarskammt. Heegt er ad gefa
vidbotarskammta a 24 tima fresti ef vidvarandi einkenni tengjast greinilega blookalsiumlakkun.

10. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Innrennsli 1 blaed verdur ad gefa hegt, 4 20-30 minutum.
Hja hestum er melt med pvi ad pynna naudsynlegan skammt af dyralyfinu 1:4 med jafnprystnu

saltvatni eda dextrosa og gefa 4 ad minnsta kosti tveimur klukkustundum.

1"



http://www.lyfjastofnun.is/

11. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi
Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: Kjot og innmatur: Null dagar

Mjolk: Null klukkustundir.
Svin: Kjot og innmatur: Null dagar

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VIP GEYMSLU

Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR

Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

14. FLOKKUN DYRALYFSINS

Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er &visunarskylt.

15. MARKADSLEYFISNUMER OG PAKKNINGASTZRDIR

1S/2/21/012/01
Pakkningastzerdir
1 x 500 ml

12 x 500 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar

16. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR ALETRANA
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Dagsetning sioustu endurskodunar aletrana
10/2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17.  TENGILIDAUPPLYSINGAR |

Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi ad framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Sem stendur enginn dreifingaradili

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

18. APRAR UPPLYSINGAR |

19. VARNADARORDIN ,DYRALYF¥ |

Dyralyf.

20. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota strax.

21. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
{Ytri umbudir / pappaaskja fyrir fjolpakkningar}

12 x 500 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, saudfé, geitur og svin.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalsfumglukonat stungulyf, lausn 380 mg (jafngildir 34,0 mg af kalsium)
Magnesiumkloériohexahydrat 60 mg (jafngildir 7,2 mg af magnesium)
Borsyra 50 mg

3. PAKKNINGASTARD

12 x 500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i blaad.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: Kjot og innmatur: Null dagar

Mjolk: Null klukkustundir.
Svin: Kjot og innmatur: Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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M3 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12 VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/21/012/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {niimer}
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{Innri umbuoir}

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

en einu tungumali 4 fjolpjéolegum umbudum.

Pessar innri umbudir meo fylgisedli gaetu verio notadar ef ekki er plass fyrir aletranir a fleiri

1x500 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, saudfé, geitur og svin.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalsfumglukonat stungulyf, lausn 380 mg
Magnesiumkloériohexahydrat 60 mg
Borsyra 50 mg

(jafngildir 34,0 mg af kalsium)
(jafngildir 7,2 mg af magnesium)

3. PAKKNINGASTARD

1 x 500 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i blaad.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi:

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: Kjot og innmatur:
Mjolk:

Svin: Kjot og innmatur:

Null dagar
Null klukkustundir.
Null dagar

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {(MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12 VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/21/012/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {niimer}
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Pessi fylgisedill Asamt innri umbudum gezeti verio notadur ef ekki er plass fyrir aletranir a
fleiri en einu tungumali 4 fjolpjodlegum umbtdoum

B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, saudfé, geitur og svin.

2 Innihaldslysing

1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalstumglukonat stungulyf, lausn 380 mg (jafngildir 34,0 mg af kalsium)
Magnesiumkloériohexahydrat 60 mg (jafngildir 7,2 mg af magnesium)
Borsyra 50 mg

Teer, orlitid, gulbrinleit lausn, laus vid synilegar agnir.

Osmodl: 0,690 — 0,850 Osmol/l
pH gildi: 3,0 - 4,0

3. Markdyrategundir

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin.

4. Abendingar fyrir notkun

Meodferd vio bradri blookalsiumlekkun.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um blédkalsiumhakkun eda blodmagnesiumhakkun er ad raeda.

Notid ekki ef um sjalfvakta blookalsiumlaekkun i fololdum er ad rada.

Notid ekki ef um kdlkun 1 nautgripum eda minni jorturdyrum er ad raeda.

Notid ekki eftir gjof storra skammta af D3- vitamini.

Notid ekki ef langvarandi skerding a nyrnastarfsemi eda blodrasar- og hjartatruflanir eru til stadar.
Notid ekki hja nautgripum meo blodeitrun vegna bradrar jugurbolgu.

Ekki gefa olifreenar fosfatlausnir samhlida eda skommu eftir innrennsli.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Lyfid ma einungis gefa med haegu innrennsli i blazd,

Lausnina verdur a0 hita ad likamshita fyrir gjof.

Medan a innrennsli stendur verdur ad fylgjast med hjartslattartioni, hjartsleetti og blodras.

Ef einkenni ofskommtunar koma fram (hjartslattartruflanir, blodprystingsfall, aesingur) skal stodva
innrennslio strax.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

20



bess skal sérstaklega geett a0 fordast ad sprauta sig med lyfinu par sem pad getur valdid ertingu a
stungustad. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur borsyru og pvi eiga pungadar konur eda konur sem hyggja a pungun ekki ad
gefa dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu 4vinnings-/ahettumati dyraleknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Kalsium eykur virkni hjartaglykésida.

Kalsium eykur ahrif B-adrenvirkra lyfja og metylxantina a hjartad.

Sykursterar auka utskilnad kalsiums um nyru med pvi ad vinna gegn dhrifum D-vitamins.

Ofskémmtun:

f tilfelli ofskommtunar eda ef innrennsli hefur verid of hratt geta komid fram blédkalsiumhakkun eda
blédmagnesiumhaekkun med einkennum eiturahrifa 4 hjarta, svo sem upphaflegum hagtakti, med
hradtakti 1 kjolfarid, hjartslattartruflanir og i alvarlegum tilfellum sleglatif. Onnur einkenni
blodkalsiumhakkunar eru: skert hreyfigeta, voovaskjalfti, aukinn ertanleiki, eirdarleysi, vokvatap med
utgufun, ofsamiga, leekkun bléoprystings, punglyndi og da.

Ef farid er yfir hdmarksinnrennslishrada getur pad leitt til ofnemisvidbragda vegna losunar histamins.
Ef vart verdur vid einkennin sem lyst er hér fyrir ofan, verdur ad stodva innrennsli tafarlaust.

Einkenni blodkalsiumhakkunar geta verid vidvarandi i 6-10 klukkustundir eftir innrennsli. bad er
mikilvaegt ad pessi einkenni séu ekki ranglega greind sem endurtekin blodkalsiumhakkun.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hestar, nautgripir, saudfé, geitur, svin:

Koma orsjaldan fyrir Blodkalsiumhaekkun'
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Heegtaktur?, hradtaktur’
medferd, p.m.t. einstok tilvik): M3
as
Eirdarleysi
Voovaskjalfti

Ofur munnvatnslosun

Almenn veikindi*

'Timabundid.

2Upphaflega.

3Aukning 4 hjartsletti eftir upphafs haegslatt getur bent til ofskommtunar. I pessu tilviki skal stodva
innrennslio strax.

*Seinkun aukaverkana geta komid fram i formi truflunar 4 almennu heilsufari og einkenna
blookalsiumheekkunar allt ad 6 — 10 klst. eftir gjof og ma ekki greina sem endurtekna
blookalsiumheekkun.

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans meo pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Fyrir haegt innrennsli 1 blaad.

Nautgripir:

Brad blodkalsiumlekkun:

20-30 ml af dyralyfinu a hver 50 kg likamspyngdar

(jafngildir 0,34 - 0,51 mmol Ca®* 0g 0,12 - 0,18 mmol Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Hestar, kdlfar, saudfé, geitur, svin:
15-20 ml af dyralyfinu 4 hver 50 kg likamspyngdar
(jafngildir 0,26 - 0,34 mmol Ca** og 0,09 - 0,12 mmodl Mg?* 4 hvert kg likamspyngdar).

Innrennsli hja hestum & ekki ad vera meira en 4-8 mg/kg/klst. af kalsium (jafngildir 0,12-0,24
ml/kg/klst. af dyralyfinu). Mlt er med pvi ad pynna naudsynlegan skammt af dyralyfinu 1:4 med
jafnprystnu saltvatni eda dextrosalausn og gefa a a.m.k. tveimur klukkustundum.

Innrennsli 1 blazed verdur ad gefa hegt, 4 20-30 minttum.

Skammtaleidbeiningar hér fyrir ofan eru leidbeinandi, en naudsynlegt er ad adlaga skammta ad peim
skorti sem er fyrir hendi i hverju tilviki og astandi bl6drasarinnar.

A0 lagmarki 6 klukkustundum eftir medferd ma gefa nasta medferdarskammt. Haegt er ad gefa
vidbotarskammta 4 24 tima fresti ef vidvarandi einkenni tengjast greinilega blookalsiumlaekkun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Innrennsli i blaaed verdur ad gefa haegt, 4 20-30 minttum.

Hjé hestum er melt med pvi ad pynna naudsynlegan skammt af dyralyfinu 1:4 med jafnprystnu
saltvatni eda dextrosa og gefa 4 ad minnsta kosti tveimur klukkustundum.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar: Kjot og innmatur: Null dagar
Mjolk: Null klukkustundir
Svin: Kjot og innmatur: Null dagar

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: nota strax.
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12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaeroir
1S/2/21/012/01

Pakkningasteeroir:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
10/2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi a0 framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasambykkt og tengilidaupplysingar til pess:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

byskaland

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Sem stendur enginn dreifingaradili.

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

23


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

