SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SURCALCE injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Lécivé latky:

Calcii gluconas 465 mg

Calcii acetas 37 mg

Magnesii hypophosphis hexahydricus 30 mg.

Pomocné latky :
Kyselina borita (E 284) 90 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy az slabé naZloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata, ovce, kozy.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Profylaxe a terapie hypokalcemickych stavii jako je tetanie, paréza, mlécnd horecka,
eklampsie, inerce délohy, acetonémie, skvrnitd horecka, alergie, urtikarie, intoxikace,
schvaceni kopyt.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kardiovaskuldrni insuficience; rendlni insuficience a u onemocnéni jater.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti infuzi kalcia by méla byt provadéna kontrola srde¢ni Cinnosti. Pfi vysoké rychlosti podani
infuze stoupa riziko vyskytu perakutnich draZdéni, a proto je bezpodminecn& nutné dbat na
pomalé podani infuze. Jestlize se objevi srde¢ni arytmie, je nutné pierusit podavani kalcia.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Nahodna intramuskuldrni aplikace muize vyvolat podrazdéni v mist€¢ vpichu. Nahodna
intravenozni aplikace mize byt nebezpecna pro riziko vlivu na kardiovaskularni systém.
Vyvarujte se kontaktu ptipravku s o€ima. Pokud dojde k zasazeni o¢i, okamzité je
vyplachnéte vodou, pii zasahu pokozky ji omyjte vodou a mydlem. V piipadé podrazdéni
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Drazdivy ucinek kalcia se projevi béhem nebo do 30 minut po podani Gcinkem na srdce
(tachykardie, srde¢ni arytmie). Dale se muze objevit béhem infuze nebo az do 30 minut po
infuzi svalovy ties, poceni, jakoZ i1 pokles krevniho tlaku a miiZze dojit az ke kolapsu. 6-10
hodin po aplikaci vétS§iho mnoZstvi nez 20 mg kalcia na jeden kilogram Zivé hmotnosti mize
jako priznak projevené hyperkalcémie dojit ke svalovému tfesu, neklidu, skiipéni zubi.
Zvlasté muze vzrist hladina glukézy vkrvi a télesna teplota (v nékterych ptipadech na
41°C). Tyto symptomy odezni bez dalSich lécebnych opatieni do 24 hodin.

Po rychlé infuzi hrozi riziko ventrikulérnich extrasystol nebo srde¢niho bloku.

Po subkutanni aplikaci vét§iho mnoZstvi ptipravku mize dojit k lokalnim nekrézam.

4.7  Pouziti v pribé&hu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek mize byt uzivan béhem gravidity a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Surcalce injekéni roztok se nesmi podéavat soucasné se srde¢nimi glykosidy. Pfi soucasném
podavani adrenergnich kardiovaskularnich latek a kofeinu se zvysuje ucinek na srdce.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intraveno6zni, subkutanni podani.

Infzi podavat pomalu, plynule. Roztok zahtat na télesnou teplotu.

Davka zavisi na zavaznosti stavu. Nasledujici objemy jsou doporuceny a nemély by byt nizsi.
Poznamka: U koni podavat vyhradné intraven6zné.

Kuan
Hmotnost cca. 500 kg zhm.  intraven6zné 80-100 ml

Skot



Hmotnost cca. 500 kg zZhm.  intraven6zné 80-100 ml
subkutanné 80-100 ml rozlozeno na nékolik mist,
(max. 50 ml/1 misto injek¢ni aplikace)

Mali ptezvykavci intravenozné 15-25 ml
subkutanné 15-25 ml rozlozeno na nékolik mist
Prasata
Hmotnost cca. 50-100 kg intravendzné 15-25 ml
z.hm.
subkutanné 15-25 ml
Selata subkutanné 2-3ml

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
viz. Nezadouci uc€inky.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kalciové soli v kombinaci ATCvet kod: QA12AA20

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Surcalce injekéni roztok je kombinaci riiznych forem vapniku s dobrou lokélni a systémovou
snasenlivosti. Vapnik, jako soucast kostni tkané, télnich tekutin a bunék mnohostranné
ovlivituje funkce organizmu, napf. sraZeni krve, neuromuskularni drazdivost, permeabilitu
kapilér, piisobi protizanétlivé a antialergicky. Magnézium slouzi jako spolufaktor mnoha
enzymovych systémil a hraje dtlezitou ulohu pii neuromuskularnim drazdéni.

Kalcium a magnézium jsou nezbytn¢ nutné pro ¢etné biologické pochody.

5.2  Farmakokinetické udaje

Vépnik je absorbovan v tenkém stievé v ionizované forme&. Po absorpci vstupuje vapnik v
ionizované¢ form¢ do extracelularni tekutiny a poté je inkorporovan do skeletu. Podané
calcium 99% se inkorporuje do kostni tkan€ a zbytek ziistdva v ob&hu, z toho cca 50% se vaze
na sérové proteiny, nebo vytvaii komplex s anionty a 50% ziistava v ionizované forme.
Vépnik prochazi placentarni barierou a je vylu¢ovano do mléka. Je eliminovan z téla vykaly,
¢ast je vyluCovana pankreatickou tekutinou a mala ¢ast je vylu¢ovana moci. Polocas rozpadu
vapniku a hot¢iku je 74 minut.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Kyselina borita

Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt
pouzivan zaroven s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu je 5 let.
Po odebrani pottebné davky musi byt zbyly ptipravek zlikvidovan.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfii teploté do 25°C.

Chrante pted svétlem.

Chrarite pfed mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka z c¢irého skla s propichovaci zatkou. Vnéjsi prebal papirova
skladacka.

1 x 100 ml, 20 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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