| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calciolab, 216,18/60/51 mg/ml, infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medziagos:

Kalcio gliukonato injekcinio 216,18 mg
(atitinka 19,32 mg kalcio)

Magnio chlorido heksahidrato 60,0 mg
(atitinka 7,17 mg magnio)

Magnio hipofosfito heksahidrato 51,0 mg

(atitinka 12,04 mg fosforo ir 4,73 mg magnio)

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Boro ragstis (E-284)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Vandenilio chlorido rugstis, atskiesta (pH
koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus ir bespalvis tirpalas be matomy daleliy.
pH: 4,7 -5,7.
Osmoliskumas: 2188 — 2675 mOsmol/kg.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys. Fiziologiniy biikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija ir hipomagnezemija, gydymas.

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés ir arkliai. Fiziologiniy biikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija
ir hipomagnezemijg ir (arba) fosforo trikuma, gydymas.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nenaudoti pernelyg susijaudinusiems gyviinams, nes buvo aprasyta, kad Siems gyviinams intraveninis
kalcio vartojimas kelia staigios mirties pavojy.

Nenaudoti gyviinams, kuriems yra miokardo pazeidimas arba Sirdies blokada, arba gyviinams, kuriems
yra hiperkalcemija, hipermagnezemija, idiopatiné kumeliuky hipokalcemija, kalcinozé galvijams ir
smulkiems atrajotojams, septiceminiai procesai, galvijams esant iiminiam mastitui arba létiniam inksty
nepakankamumui.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riaSims

Naudojimo metu tirpalas turi biiti kino temperatiiros.

Tirpalg reikia Svirksti létai ir aseptinémis salygomis, tuo pat metu stebint Sirdies veikla, o pastebéjus
Sirdies veiklos sutrikimo pozymiy, leidimas turi buti nedelsiant nutrauktas.

Deél magnio kaupimosi organizme, reikia atsargiai $virksti gyviinams, kuriems yra inksty
nepakankamumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigsties, todél jo negali naudoti néscios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys.

Vaista naudoti apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio jsiSvirkStimo, nes gali sukelti injekcijos vietos
sudirginima. Atsitiktinai jsisvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikiosioms ar pagalbinéms medZiagoms, §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys:

Labai reta Aritmijos, tachikardija / bradikardija, Sirdies sustojimas
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Kvépavimo sutrikimai
gyviny, jskaitant atskirus Drebulys
praneSimus) Kolapsas
Mirtis

Jei gydymo metu pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, vaisto naudojima reikia nutraukti ir, jei
reikia, pradéti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui 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

Veterinarinio vaisto nustatytos dozés saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su §irdj veikianciais glikozidais, nes gali sukelti aritmijas.
Naudojant kartu su nervy-raumeny blokatoriais, stipréja pastaryjy blokuojantis poveikis.



Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, magnio sulfatu, natrio karbonatu ir streptomicinu bei
dihidrostreptomicino sulfatu.

Negalima naudoti kartu su diuretikais, nes dél to didéja vaisto pasiSalinimas su §lapimu.

Duodant gyviinams, gydomiems gentamicinu, dél padidéjusio magnio iSskyrimo per inkstus padidéja
magnio poreikis.

Naudojant kartu su kalio papildais padidéja Sirdies aritmijy atsiradimo galimybé.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudojimo biuidas: Svirksti j vena.

Svirksti létai, naudojimo metu tirpalas turi bati kiino temperatiiros. Reikia vengti uztersimo.

Dozavimas:

Suauge galvijai: 4830-5989 mg kalcio / 2975-3700 mg magnio / 3010-3732,4 mg fosforo / gyvinui
(atitinka 250-310 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,62 ml veterinarinio vaisto
kilogramui kiino svorio). Gyviiny, kuriy buklé nepageréja per 4-8 valandas, buklé turi bati jvertinta i§
naujo ir, jei reikia, pakartotas gydymas.

Suauge arkliai: 4830—7728 mg kalcio / 2975-4760 mg magnio / 3010-4816 mg fosforo / gyvanui
(atitinka 250400 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,8 ml veterinarinio vaisto
kilogramui kiino svorio).

Jauni galvijai ir arkliai: 483-1932 mg kalcio / 297,5-1190 mg magnio / 301-1204 mg fosforo /
gyvanui (atitinka 25-100 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui arba 0,17-0,67 ml veterinarinio
vaisto kilogramui kiino svorio).

Avys ir ozkos: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyviinui (atitinka
25-50 ml veterinarinio vaisto / gyviinui arba 0,42-0,84 ml veterinarinio vaisto kilogramui kiino
svorio).

Kiaulés: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyviinui (atitinka 25—
50 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui). Atitinka:

- 0,42-0,84 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 60 kg)
- 0,25-0,5 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 100 kg)
- 0,16-0,32 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 160 Kg).

Kiaulés (11-12 savaiéiy amziaus parSeliai): 57,96-96,6 mg kalcio / 35,7-59,5 mg magnio / 36,12—
60,2 mg fosforo / gyvinui (atitinka 3-5 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,3 ml-0,5 ml
veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).

Sunys: 96,6-386,4 mg kalcio / 59,5-238 mg magnio / gyviinui (atitinka 5-20 ml veterinarinio vaisto
vienam gyvinui arba 0,25-1 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavimas ir per greita infuzija j vena gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimus, tokius kaip aritmijos,
tachikardija, / bradikardija, ir net Sirdies sustojima, ir taip pat kvépavimo sutrikimus, drebulj, kolapsa
ir mirtj.

Pastebéjus Siuos pokyc¢ius gydyma reikia nutraukti.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.
3.12. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.

Kiaulés:
Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QA12
4.2. Farmakodinamika

Kalcis. Reikalingas kauly struktiirai palaikyti, lasteliy struktarai palaikyti, nerviniy impulsy
perdavimui, raumeny susitraukimui, Sirdies funkcijai, lasteliy membrany pralaidumui palaikyti, kaip
daugelio fermenty reakcijoms suaktyvinti ir dalyvauja kraujo kreséjimo procese.

Magnis. Jis biitinas fermentiniy sistemy, jskaitant baltymy ir nukleortigs¢iy sintezg, aerobing ir
anaerobing energijos gamybag ir glikolizg, kofaktorius. Magnis reguliuoja paratiroidinio hormono
i8siskyrimg ir kartu kalcio kiekj kraujo serume. Ji dalyvauja nerviniy impulsy perdavime ir raumeny
bei Sirdies susitraukimuose.

Fosforas. Fosforas yra kauly struktiiros dalis. Jis reikalingas energijos gamybai ir saugojimui
organizme. Fosforas yra nukleortigs¢iy, DNR ir RNR, struktiiriné sudedamoji dalis. Jis yra bitina
sudedamoji Igsteliy membrany fosfolipidy sudedamoji dalis. Jis dalyvauja daugelyje medziagy
apykaitos procesy, jskaitant susijusius su kiino skysciy buferine funkcija.

4.3. Farmakokinetika

Kalcis. Koncentracija paskirties gyviiny kraujo serume yra 7,1-13,4 mg/dl. MaZiausia koncentracija
btina kiauliy organizme (7,1-11,6 mg/dl), o didziausia aviy (11,5-12,8 mg/dl) bei arkliy (10,2—

13,4 mg/dl). 50 % kraujotakoje esancio kalcio yra prisijungusio prie serumo baltymy arba sudaro
kompleksus su anijonais (fosfatais, bikarbonatais, sulfatais, citratais ir laktatais), o like 50 % yra laisvy
jony formos. Apie 99 % organizme esancio kalcio randama kauluose, maziau nei 1 % likusio kalcio —
tarplasteliniame skystyje. Daugiausia jo paSalinama su iSmatomis ir nedideliais kiekiais su §lapimu ir
i8siskiria su pienu.

Magnis. Koncentracija paskirties gyviiny kraujo serume yra 1,4-3,7 mg/dl, maziausia koncentracija
aptinkama arkliams (1,4-2,3 mg/dl), o didziausia — ozkoms (2,8-3,6 mg/dl) ir kiauléms (2,7—

3,7 mg/dl). Kraujyje magnis susijungia su baltymais (30-40 %), nedidelé¢ dalis sudaro kompleksus su
anijonais (fosfatais, bikarbonatais, sulfatais, citratais ir laktatais), likusi dalis biina jony formos (55—
65 %). Mazdaug 67 % kiine esan¢io magnio laikoma kauluose kartu su kalciu, 20 % raumenyse, Kiti
11 % — minkstuosiuose audiniuose. Daugiausia magnio (99 %) yra lasteliy viduje ir maziau kaip 1 %
tarplasteliniame skystyje. Daugiausia jo iSskiriama su Slapimu, taip pat su iSmatomis, seilémis ir pienu.

Fosforas. Koncentracija paskirties gyviiny kraujo serume yra 1,5-9,6 mg/dl, maziausia koncentracija
aptinkama galvijy ir arkliy organizmuose (1,5-4,7 mg/dl), o didziausia kiauliy (5,3-9,6 mg/dl).
Mazdaug 70 % kraujyje esancio fosforo yra fosfolipidy pavidalu, o kitas — neorganinio fosforo



pavidalu, i$ kurio 85 % yra laisvos formos, 0 15 % susijungusio su baltymais. 80 % organizme esancio
fosforo randama kauluose, like 20 % — minkstuosiuose audiniuose ir tarplasteliniame skystyje.
Neatrajotojai daugiausiai fosforo pasalina su §lapimu. O i$ atrajotojy organizmo Salinamas su
iSmatomis ir pienu, su §lapimu tik labai mazais kiekiais.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Siekiant iSvengti kalcio bikarbonato nuosédy susidarymo, kalcio tirpaly negalima pridéti j tirpalus,
kuriy sudétyje bikarbonaty.

Nesant suderinamumo tyrimy, §io 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 — sunaudoti per 24 valandas.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirmga kartg atidarius vaistg laikyti Saldytuve (2— 8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Polipropileno buteliukai su chlorbutilo gumos kams¢iu ir aliuminio dangteliu.

Pakuodiy dydziai:

Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 100 ml tirpalo.
Buteliukas, kuriame yra 500 ml

Dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 100 ml tirpalo.
Dézuté, kurioje yra 6 buteliukai po 500 ml tirpalo.
Dézuté, kurioje yra 12 buteliuky po 500 ml tirpalo.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/24/2836/001-005



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-10-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-09-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



Dézuteé, kurioje yra 100 ml ir 500 ml buteliukas (-ai)

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calciolab,216,18/60/51 mg/ml, infuzinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZiagos:

Injekcinio kalcio gliukonato

(atitinka 19,32 mg kalcio)

Magnio chlorido heksahidrato

(atitinka 7,17 mg magnio)

Magnio hipofosfito heksahidrato

(atitinka 12,04 mg fosforo ir 4,73 mg magnio)

216,18 mg
60,0 mg

51,0 mg

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

10 x 100 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

e Wl

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena.

7. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

Pienui: 0 pary.
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Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 24 valandas.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Pirmga kartg atidarius vaistg laikyti Saldytuve (2— 8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABIANA Life Sciences, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/24/2836/001
LT/2/24/2836/003
LT/2/24/2836/004
LT/2/24/2836/005

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calciolab, 216,18/60/51 mg/ml, infuzinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZziagos:

Injekcinio kalcio gliukonato 216,18 mg
(atitinka 19,32 mg kalcio)

Magnio chlorido heksahidrato 60,0 mg
(atitinka 7,17 mg magnio)

Magnio hipofosfito heksahidrato 51,0 mg

(atitinka 12,04 mg fosforo ir 4,73 mg magnio)

3. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

e ol

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 24 valandas.
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7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Pirmga kartg atidarius vaistg laikyti Saldytuve (2— 8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Labiana Life Sciences, S.A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Calciolab, 216,18/60/51 mg/ml, infuzinis tirpalas

2. Sudeétis
Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZiagos:

Injekcinio kalcio gliukonato 216,18 mg
(atitinka 19,32 mg kalcio)

Magnio chlorido heksahidrato 60,0 mg
(atitinka 7,17 mg magnio)

Magnio hipofosfito heksahidrato 51,0 mg

(atitinka 12,04 mg fosforo ir 4,73 mg magnio)
Pagalbinés medZiagos: Q.S.

Skaidrus ir bespalvis tirpalas be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos
Sunys. Fiziologiniy biikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija ir hipomagnezemija, gydymas.

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés ir arkliai. Fiziologiniy biikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija
ir hipomagnezemijg ir (arba) fosforo trikuma, gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nenaudoti pernelyg susijaudinusiems gyviinams, nes buvo aprasyta, kad Siems gyviinams intraveninis
kalcio vartojimas kelia staigios mirties pavojy.

Nenaudoti gyviinams, kuriems yra miokardo pazeidimas arba Sirdies blokada, arba gyviinams, kuriems
yra hiperkalcemija, hipermagnezemija, idiopatiné kumeliuky hipokalcemija, kalcinoz¢ galvijams ir
smulkiems atrajotojams, septiceminiai procesai, esant iminiam mastitui galvijams arba létiniam inksty
nepakankamumui.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Naudojimo metu tirpalas turi biiti kiino temperatiiros.

Tirpalg reikia Svirksti létai ir aseptinémis salygomis, tuo pat metu stebint Sirdies veikla, o pastebéjus
Sirdies veiklos sutrikimo pozymiy, leidimas turi biiti nedelsiant nutrauktas.
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Dél magnio kaupimosi organizme, reikia atsargiai $virksti gyviinams, kuriems yra inksty
nepakankamumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigsties, todél jo negali naudoti néscios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys.

Vaistg naudoti apdairiai, siekiant i§vengti atsitiktinio jsi$virkstimo, nes gali sukelti injekcijos vietos
sudirginima. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikiosioms ar pagalbinéms medziagoms, §j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto nustatytos dozés saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su Sirdj veikianciais glikozidais, nes gali sukelti aritmijas.

Naudojant kartu su nervy-raumeny blokatoriais, stipréja pastaryjy blokuojantis poveikis.

Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, magnio sulfatu, natrio karbonatu ir streptomycinu bei
dihidrostreptomicino sulfatu.

Negalima naudoti kartu su diuretikais, nes dél to didéja vaisto pasisalinimas su Slapimu.

Duodant gyviinams, gydomiems gentamicinu, dél padidéjusio magnio iSskyrimo per inkstus padidéja
magnio poreikis.

Naudojant kartu su kalio papildais padidéja Sirdies aritmijy atsiradimo galimybé.

Perdozavimas

Perdozavimas ir per greita infuzija j veng gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimus, tokius kaip aritmijos,
tachikardija, / bradikardija, ir net Sirdies sustojima, ir taip pat kvépavimo sutrikimus, drebulj, kolapsa
ir mirtj.

Pastebéjus Siuos pokycius gydyma reikia nutraukti.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Siekiant iSvengti kalcio bikarbonato nuosédy susidarymo, kalcio tirpaly negalima pridéti j tirpalus,
kuriy sudétyje bikarbonaty.

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

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys:

Labai reta Aritmijos, tachikardija / bradikardija, Sirdies sustojimas
(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty Kvépavimo sutrikimai
gyviny, jskaitant atskirus Drebulys
pranesimus) Kolapsas
Mirtis

Jei gydymo metu pasirei$kia nepageidaujamos reakcijos, vaisto naudojima reikia nutraukti ir, jei
reikia, pradéti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad

16



vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistema: https://vmvt.Irv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudojimo biuidas: Svirksti j vena.

Svirksti létai, naudojimo metu tirpalas turi bati kiino temperatiiros. Reikia vengti uzter§imo.
Dozavimas:

Suauge galvijai: 4830-5989 mg kalcio / 2975-3700 mg magnio / 3010-3732,4 mg fosforo / gyvinui
(atitinka 250-310 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,62 ml veterinarinio vaisto

kilogramui kiino svorio). Gyviiny, kuriy biiklé nepageréja per 4-8 valandas, btiklé turi biiti jvertinta i$
naujo ir, jei reikia, pakartotas gydymas.

Suauge arkliai: 4830—7728 mg kalcio / 2975-4760 mg magnio / 3010-4816 mg fosforo / gyvanui
(atitinka 250400 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,8 ml veterinarinio vaisto
kilogramui kiino svorio).

Jauni galvijai ir arkliai: 483-1932 mg kalcio / 297,5-1190 mg magnio / 301-1204 mg fosforo /
gyvunui (atitinka 25-100 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui arba 0,17-0,67 ml veterinarinio
vaisto kilogramui kiino svorio).

Avys ir ozkos: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyvunui (atitinka
25-50 ml veterinarinio vaisto / gyvinui arba 0,42—0,84 ml veterinarinio vaisto kilogramui kiino
svorio).

Kiaulés: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyviinui (atitinka 25—
50 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui). Atitinka:

- 0,42-0,84 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 60 kg)
- 0,25-0,5 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 100 kg)
- 0,16-0,32 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 160 Kg).

Kiaulés (11-12 savai¢iy amziaus parSeliai): 57,96-96,6 mg kalcio / 35,7-59,5 mg magnio / 36,12—
60,2 mg fosforo / gyviinui (atitinka 3—5 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,3 ml-0,5 ml
veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).

Sunys: 96,6-386,4 mg kalcio / 59,5-238 mg magnio / gyviinui (atitinka 5-20 ml veterinarinio vaisto
vienam gyvinui arba 0,25-1 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Naudojimo metu tirpalas turi biiti kiino temperatiiros.
10. ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.

Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius viding pakuote: sunaudoti per 24 valandas.

Pirmga kartg atidarius vaistg laikyti Saldytuve (2— 8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti 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 tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Regqistracijos numeris:

LT/2/24/2836 /001
LT/2/24/2836 /002
LT/2/24/2836 /003
LT/2/24/2836 /004
LT/2/24/2836 /005

Pakuodiy dydziai:

Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 100 ml tirpalo.
Buteliukas, kuriame yra 500 ml tirpalo.

Dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 100 ml tirpalo.
Dézuté, kurioje yra 6 buteliukai po 500 ml tirpalo.
Dézuteé, kurioje yra 12 buteliuky po 500 ml tirpalo.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-09-30

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Reqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)
Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

SIA VET-MED
Dzirnieku 24, Marupe, Marupes novads, LV-2167, Latvija
talr.nr.+371 67622591, vet-med@vet-med.lv

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — KOMBINUOTA
ETIKETE IR PAKUOTES LAPELIS

500 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml infuzinis tirpalas

2. SUDETIS

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZiagos:

Injekcinio kalcio gliukonato 216,18 mg
(atitinka 19,32 mg kalcio)

Magnio chlorido heksahidrato 60,0 mg
(atitinka 7,17 mg magnio)

Magnio hipofosfito heksahidrato 51,0 mg

(atitinka 12,04 mg fosforo ir 4,73 mg magnio)

3.  PAKUOTES DYDIS

500 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

~ e Wl

‘5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sunys. Fiziologiniy biikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija ir hipomagnezemija, gydymas.

Galvijai, avys, ozkos, kiaules ir arkliai. Fiziologiniy bikliy ir patologijy, kurios sukelia hipokalcemija
ir hipomagnezemijg ir (arba) fosforo trikuma, gydymas.

6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Nenaudoti pernelyg susijaudinusiems gyviinams, nes buvo aprasyta, kad Siems gyviinams intraveninis
kalcio vartojimas kelia staigios mirties pavojy.

Nenaudoti gyviinams, kuriems yra miokardo pazeidimas arba Sirdies blokada, arba gyviinams, kuriems
yra hiperkalcemija, hipermagnezemija, idiopatiné kumeliuky hipokalcemija, kalcinozé galvijams ir
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smulkiems atrajotojams, septiceminiai procesai, esant iminiam mastitui galvijams arba Iétiniam inksty
nepakankamumui.
Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny ruSims

Naudojimo metu tirpalas turi biiti kino temperatiiros.

Tirpala reikia Svirksti 1étai ir aseptinémis salygomis, kartu stebint Sirdies funkcijg ir nedelsiant
pertraukiant leidima, jei stebima Sirdies sutrikimo pozymiy.

Deél magnio kaupimosi organizme, reikia atsargiai $virksti gyviinams, kuriems yra inksty
nepakankamumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigsties, todél jo negali naudoti néscios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys.

Vaista naudoti apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio jsiSvirkStimo, nes gali sukelti injekcijos vietos
sudirginima. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikiosioms ar pagalbinéms medziagoms, $j
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto nustatytos dozés saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su $irdies glikozidais, nes gali sukelti aritmijas.

Naudojant kartu su nervy-raumeny blokatoriais, stipréja pastaryjy blokuojantis poveikis.

Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, magnio sulfatu, natrio karbonatu ir streptomycinu bei
dihidrostreptomicino sulfatu.

Negalima naudoti kartu su diuretikais, nes dél to didéja vaisto pasisalinimas su Slapimu.

Duodant gyviinams, gydomiems gentamicinu, dé¢l padidéjusio magnio iSskyrimo per inkstus padidéja
magnio poreikis.

Naudojant kartu su kalio papildais padidéja Sirdies aritmijy atsiradimo galimybé.

Perdozavimas

Perdozavimas ir per greita infuzija j veng gali sukelti Sirdies ritmo sutrikimus, tokius kaip aritmijos,
tachikardija, / bradikardija, ir net Sirdies sustojima, ir taip pat kvépavimo sutrikimus, drebulj, kolapsa
ir mirtj.

Pastebéjus Siuos pokyc¢ius gydyma reikia nutraukti.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Siekiant i§vengti kalcio bikarbonato nuosédy susidarymo, kalcio tirpaly negalima pridéti  tirpalus,
kuriy sudétyje bikarbonaty.

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

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.
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Labai reta Aritmijos, tachikardija / bradikardija, Sirdies sustojimas
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Kvépavimo sutrikimai
gyviiny, jskaitant atskirus Drebulys
pranesimus) Kolapsas
Mirtis

Jei gydymo metu pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, vaisto naudojima reikia nutraukti ir, jei
reikia, pradéti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistema: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudojimo biidas: Svirksti j vena.
Dozavimas:

Suauge galvijai: 4830-5989 mg kalcio / 2975-3700 mg magnio / 3010-3732,4 mg fosforo / gyvinui
(atitinka 250-310 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,62 ml veterinarinio vaisto
kilogramui kiino svorio). Gyviiny, kuriy buklé nepageréja per 4-8 valandas, buklé turi bati jvertinta i§
naujo ir, jei reikia, pakartotas gydymas.

Suauge arkliai: 4830—7728 mg kalcio / 2975-4760 mg magnio / 3010-4816 mg fosforo / gyvanui
(atitinka 250-400 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui arba 0,5-0,8 ml veterinarinio vaisto
kilogramui kiino svorio).

Jauni galvijai ir arkliai: 483-1932 mg kalcio / 297,5-1190 mg magnio / 301-1204 mg fosforo /
gyvanui (atitinka 25-100 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui arba 0,17-0,67 ml veterinarinio
vaisto kilogramui kiino svorio).

Avys ir ozkos: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyvunui (atitinka
25-50 ml veterinarinio vaisto / gyvinui arba 0,42—0,84 ml veterinarinio vaisto kilogramui kiino
svorio).

Kiaulés: 483-966 mg kalcio / 297,5-595 mg magnio / 301-602 mg fosforo / gyviinui (atitinka 25—
50 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui). Atitinka:

- 0,42-0,84 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 60 kg)
- 0,25-0,5 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 100 kg)
- 0,16-0,32 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio (kiauléms, sverian¢ioms 160 Kg).

Kiaulés (11-12 savaiéiy amziaus parSeliai): 57,96-96,6 mg kalcio / 35,7-59,5 mg magnio / 36,12—
60,2 mg fosforo / gyviinui (atitinka 3—5 ml veterinarinio vaisto vienam gyviinui arba 0,3 ml-0,5 ml
veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).

Sunys: 96,6-386,4 mg kalcio / 59,5-238 mg magnio / gyviinui (atitinka 5-20 ml veterinarinio vaisto
vienam gyvinui arba 0,25—-1 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio).
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Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Svirksti létai, naudojimo metu tirpalas turi bati kiino temperatiiros. Reikia vengti uzter§imo.

11. ISLAUKA

ISlauka

Galvijai, avys, ozkos ir arkliai: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.
Pienui: 0 pary.
Kiaulés: Skerdienai ir subproduktams: 0 pary.

12.  SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pirmg kartg atidarius vaista laikyti Saldytuve (2— 8 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,EXp®“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

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

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIS IR PAKUOCIU DYDZIAI

Regqistracijos numeris:

Pakuodiy dydziai:
Dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 100 ml tirpalo.
Buteliukas, kuriame yra 500 ml tirpalo.
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Dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 100 ml tirpalo.
Dézuteé, kurioje yra 6 buteliukai po 500 ml tirpalo.
Dézuté, kurioje yra 12 buteliuky po 500 ml tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

116. PAKUOTES LAPELIO PASKUTINES PERZIUROS DATA

Pakuotés lapelis paskutinj karta perZzitirétas
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima.
Labiana Life Sciences S.A. - Venus 26 - 08228 Terrassa (Barcelona), Ispanija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

SIA VET-MED
Dzirnieku 24, Marupe, Marupes novads, LV-2167, Latvija
talr.nr. +371 67622591, vet-med@vet-med.lv

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18. KITA INFORMACIJA |

‘19. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* ‘

Tik veterinariniam naudojimui.

‘20. TINKAMUMO LAIKAS

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 24 valandas.

‘21. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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