[Version 9.1,11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALMASOL-440 injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiaulems, avims ir ozkoms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 380 mg,

magnio chlorido heksahidrato 60 mg;

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagu ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija

sudedamuyju medziagy sudétis batina siekiant tinkamai naudoti
veterinarinij vaista

Boro ragstis 50 mg

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba gelsvai rudas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1  Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys ir 0Zkos.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims ir oZkoms gydyti, esant medZiagy apykaitos sutrikimams,
(ganyklinei) tetanijai (dél hipokalcemijos ir hipomagnemijos), hipostenijai, taip pat pasireiskus
parezei po atsivedimo ar eklampsijai.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti kumeliukams, pasireiSkus idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams, pasireiskus kalcinozei.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant tminiu mastitu.
Negalima naudoti pries tai skyrus didele doze¢ vitamino Da.

Negalima gydyti gyviny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji ispéejimai



PasireiSkus iminei hipomagnezemijai, gali reikti skirti tirpala su didesne magnio koncentracija.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Prie$ naudojima tirpala reikia suSildyti iki kiino temperataros.

I vena Svirksti reikia létai.

Svirk3¢iant po oda, veterinarinio vaisto kiekj reikia padalinti ir 3virksti i skirtingas vietas.
Svirksgiant veterinarinj vaista, batina stebéti gydomo gyvino Sirdies susitraukimy daznj bei
ritmg ir kraujagysliy prisipildyma. PasireiSkus bet kokiems perdozavimo pozymiams,
Svirkstima reikia tuoj pat nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) , turi
vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopSciai skalauti tekanc¢iu vandeniu. Atsitiktinai uztisSkus
ant odos, uZtersta vieta reikia plauti vandeniu su muilu. Jei sudirgimas iSlieka, batina kreiptis
medicininés pagalbos.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Veterinarinj vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Naudojus veterinarinj
vaista, batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés:
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys ir ozkos:

Nenustatytas daznis Bradikardija, sudirgimas, raumeny drebulys,

(negali biti jvertintas remiantis seilejimasis ir padaznéjes kvépavimast.

turimais duomenimis): o o ] o ]
Vémimas, viduriavimas, hipotenzija, silpnumas ir

kvépavimo slopinimas?.

1Gali pasireiksti savaime praeinanti hiperkalcemija su tokiais poZzymiais:

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidZia nuolat stebéti
veterinarinio vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas
registruotojui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Apribojimy néra.



3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis stiprina Sirdiniy glikozidy, beta-adrenerginiy medziagy ir metilksantino poveiki.
Gliukokortikoidai skatina kalcio iSsiskyrima per inkstus, antagonistiskai veikdami vitaming D.
Zinoma, kad kalcis inaktyvina tetracikliny grupés antibiotikus ir maZina atsaka j kalcio kanalus
blokuojancias medziagas.

3.9 Dozés ir naudojimo budas

Veterinarinj vaista reikia létai Svirksti j veng arba (dalj) po oda. ] vieng vieta po oda negalima
Svirksti daugiau kaip 30 ml tirpalo.

Arkliui ar galvijui reikia skirti: 50-100 ml,
avial, ozkai, kiaulei: 20-30 ml,
verseliui, kumeliukui, parSeliui: 5-10 ml.

Jei reikia, galima Svirksti pakartotinai.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei batina)

Perdozavus ar per greitai susvirkstus j vena, gali pasireiksti bradikardija su vélesne tachikardija,
Sirdies ritmo sutrikimai ir, sunkiais atvejais, skilveliy virpéjimas.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo issivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 I8lauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QA12CX99

4.2 Farmakodinamika

Kalcis

Kalcis yra svarbus mikroelementas, batinas normaliai nervy ir skeleto raumeny funkcijali,
Iasteliy membrany ir kapiliary laidumui, taip pat fermenty reakcijoms. Biologiskai aktyvus yra
tik jonizuotas kraujo kalcis. Padidéjus kalcio poreikiui, pvz., po jaunikliy atsivedimo, gali
ISsivystyti hipokalcemija.

Magnis

Magnis yra daugelio fermenty sistemy kofaktorius. Jis taip pat dalyvauja raumeny dirginime ir
neurocheminése perdavimo reakcijose. Sirdyje magnis sukelia uZtesta kondukcija. Magnis
skatina parathormono iSsiskyrimg ir taip reguliuoja kalcio kiekj kraujo serume. Atrajotojams,
ypac priedus jaunos, baltymingos Zolés, gali vystytis hipomagnezemija.



Veterinarinio vaisto sudétyje yra veiklyjy medziagy: organinio kalcio ir magnio (magnio
chlorido formos). Pridéjus boro ragsties, susidaro kalcio borogliukonatas, kuris pagerina jo
tirpuma ir audiniy tolerancijg. Pagrindiné indikacija veterinarinio vaisto naudojimui yra
hipokalceminé gyvuno btklé. Magnio priedas antagonistiskai veikia galima kalcio poveiki
Sirdziai, ypa¢ perdozavus arba per greitai sudvirkStus j veng, taip pat padeda koreguoti
hipomagnezemija, daznai pasireiSkiancia kartu su hipokalcemija.

4.3 Farmakokinetika

Kalcis

Daugiau kaip 90 % viso organizmo kalcio aptinkama kauluose. Tik mazdaug 1 % jo yra laisvo,
galincio keistis su kalciu serume ir tarplasteliniame skystyje. Kraujo serume 35-40 % kalcio
yra susijungusio su baltymais, 5-10 % — deriniuose su anijonais ir 40-60 % jonizuotos formos.
Kalcis i$ organizmo Salinamas daugiausiai su iSmatomis, nedidelis jo kiekis iSsiskiria su
Slapimu.

Magnis

Suaugusiy gyviiny organizme apie 50 % magnio aptinkama kauluose, 45 % — lasteliy viduje ir
1 % — tarplasteliniame skystyje, kur 30 % jo btina susijungusio su baltymais ir likes kiekis biina
laisvy jony pavidalu. Suaugusiy galvijy su paSaru gaunamo magnio kiekis varijuoja tarp 15 ir
26 %. VidutiniSkai 80 % magnio absorbuojama didziajame prieskrandyje. Ganant galvijus ant
jaunos baltymingos Zolés, magnio absorbcija gali sumazéti iki 8 %.

Magnis i$ organizmo iSsiskiria per inkstus, priklausomai nuo jo koncentracijos kraujo serume
ir glomeruly filtracijos greicio.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 3 sav.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
5.4 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

DTPE buteliukai po 500 ml, uzkimsti sterilios gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.



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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT“

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/18/2456/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018-03-22

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-14

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALMASOL-440 injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

1 ml yra:
kalcio gliukonato 380 mg,
magnio chlorido heksahidrato 60 mg.

[3.PAKUOTES DYDIS

500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijali, arkliai, kiaulés, avys ir 0zkos.

(5. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims ir ozkoms gydyti, esant medziagy apykaitos sutrikimams,
(ganyklinei) tetanijai (dél hipokalcemijos ir hipomagnemijos), hipostenijai, taip pat pasireiSkus
parezei po atsivedimo ar eklampsijai.

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Veterinarinj vaistg reikia létai Svirksti j veng arba (dalj) po oda.

Arkliui ar galvijui reikia skirti: 50-100 ml,
aviai, ozkai, kiaulei: 20-30 ml,
verseliui, kumeliukui, parseliui: 5-10 ml.

I vieng vieta po oda negalima Svirksti daugiau kaip 30 ml tirpalo.
Jei reikia, galima Svirksti pakartotinai.

| 7. ISLAUKA

ISlauka:
0 pary.



| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp.:
Atidarius, sunaudoti per 3 sav.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperataroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

PrieS naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2456/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

CALMASOL-440 injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiaulems, avims ir ozkoms
2. Sudétis

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 380 mg,

magnio chlorido heksahidrato 60 mg;

pagalbinés medziagos:
boro ragstis 50 mg.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvai rudas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys ir oZzkos.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, arkliams, kiauléms, avims ir ozkoms gydyti, esant medziagy apykaitos sutrikimams,
(ganyklinei) tetanijai (dél hipokalcemijos ir hipomagnemijos), hipostenijai, taip pat pasireisSkus
parezei po atsivedimo ar eklampsijai.

5.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti kumeliukams, pasireiSkus idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti galvijams ir smulkiems atrajotojams, pasireiSkus kalcinozei.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant tminiu mastitu.
Negalima naudoti pries tai skyrus didele doz¢ vitamino Da.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6.  Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:




PasireiSkus iminei hipomagnezemijai, gali reikti skirti tirpala su didesne magnio koncentracija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims:

Prie$ naudojima tirpala reikia suSildyti iki kiino temperataros.

] vena Svirksti reikia létai.

Svirk3¢iant po oda, veterinarinio vaisto kiekj reikia padalinti ir 3virksti i skirtingas vietas.
Svirks¢iant veterinarinj vaista, bitina stebéti gydomo gyvino Sirdies susitraukimy daznj bei
ritma ir kraujagysliy prisipildyma. PasireiSkus bet kokiems perdozavimo pozymiams,
Svirkstima reikia tuoj pat nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) , turi
vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruops¢iai skalauti tekanc¢iu vandeniu. Atsitiktinai uztisSkus
ant odos, uztersta vieta reikia plauti vandeniu su muilu. Jei sudirgimas iSlieka, batina kreiptis
medicininés pagalbos.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Veterinarinj vaista reikia naudoti apdairiai, laikantis saugos reikalavimy. Naudojus veterinarinj
vaistg, batina plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés:
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija:
Apribojimy néra.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Kalcis stiprina Sirdiniy glikozidy, beta-adrenerginiy medziagy ir metilksantino poveikj.
Gliukokortikoidai skatina kalcio iSsiskyrima per inkstus, antagonistiSkai veikdami vitaming D.
Zinoma, kad kalcis inaktyvina tetracikliny grupés antibiotikus ir mazina atsaka j kalcio kanalus
blokuojancias medZiagas.

Perdozavimas:
Perdozavus ar per greitai susvirkstus j vena, gali pasireiksti bradikardija su vélesne tachikardija,
Sirdies ritmo sutrikimai ir, sunkiais atvejais, skilveliy virpéjimas.

Specialas naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, 8io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, kiaulés, avys ir ozkos:

Nenustatytas daznis Bradikardija, sudirgimas, raumeny drebulys,
seiléjimasis ir padaznéjes kvépavimas?.




(negali buti jvertintas remiantis
turimais duomenimis): Vémimas, viduriavimas, hipotenzija, silpnumas ir
kvépavimo slopinimas?.

!Gali pasireiksti savaime praeinanti hiperkalcemija su tokiais poZymiais:

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kok;j Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké¢, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet
kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam
atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba
perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma:

https://vmvt.Irv.It/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai
Veterinarinj vaista reikia létai Svirksti j vena arba (dalj) po oda.

Arkliui ar galvijui reikia skirti: 50-100 ml,
aviai, ozkai, kiaulei: 20-30 ml,
verSeliui, kumeliukui, parSeliui: 5-10 ml.

9.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I vieng vietg po oda negalima Svirksti daugiau kaip 30 ml tirpalo. Jei reikia, galima Svirksti
pakartotinai.
PasireiSkus tminei hipomagnezemijai, gali reikti skirti tirpala su didesne magnio koncentracija.

10.  ISlauka
0 pary.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés
po ,,Exp*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 3 sav.


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo
sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/18/2456/001

Pakuociy dydziai: 500 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziaros data

2025-11-14

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus
reiSkinius:

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT*

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kaunor.

Lietuva

E-mail: heetika@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar” Eesti AS,
Vanapere tee 14, Pulnsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com

PharmaPark Production OU
Nuia tn 2 Tallinn Harjumaa 11415
Estija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:heetika@interchemie.com
mailto:coo@interchemie.com

