SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml roztok na infiziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Glukonat vapenaty na injekciu

(zodpoveda 19,32 mg vapnika)

Chlorid hore¢naty, hexahydrat

(zodpoveda 7,17 mg horcika)

Fosfornan horecnaty, hexahydrat

(zodpoveda 12,04 mg fosforu a 4,73 mg horcika)

Pomocné latky:

216,18 mg
60,0 mg

51,0 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kyselina borita (E-284)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na upravu
pH)

Voda na injekciu

Ciry a bezfarebny roztok bez viditenych &astic.
pH: 47-5,7

Rozsah osmolality: 2188 — 2675 mOsmol/kg
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy: Liecba fyziologickych stavov a patoldgii, ktoré spésobuju hypokalciémiu sprevadzant

hypomagneziémiou.

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a kone: Liecba fyziologickych stavov a patologii, ktoré
spdsobuji hypokalcémiu sprevadzani hypomagneziémiou a/alebo deficitom fosforu.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na téinnt latku alebo na niektor z pomocnych latok.




Nepouzivat’ pri hyperexcitovanych zvieratach, pretoze bolo popisané riziko nahleho timrtia spojené

s pouzitim intravendzneho vapnika pri tychto zvieratach.

Nepouzivat’ pri zvieratach s poSkodenim myokardu alebo srdcovou blokadou, alebo pri zvieratach

s hyperkalcémiou, hypermagneziémiou, idiopatickou hypokalciémiou pri zriebétach, kalcinézou pri
hoviadzom dobytku a malych prezavavcoch, so septikemickymi procesmi v pripade akutnej mastitidy
pri hoviadzom dobytku alebo chronickej renalnej insuficiencie.

Nepouzivat’ sti¢asne alebo bezprostredne po podani roztokov anorganického fosforu.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:

V case podania musi mat’ infizny roztok telesnu teplotu.

Ma sa podéavat’ pomaly a za aseptickych podmienok pri si¢asnom monitorovani srdcovej funkcie a pri
spozorovani priznakov srdcovej poruchy okamzite prerusit’ podavanie.

Zvieratam so zlyhanim obli¢iek sa ma podavat’ opatrne kvoli riziku akumulacie hor¢ika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratim:

Tento veterindrny liek obsahuje kyselinu boritt1 a nemali by ho podavat’ tehotné Zeny, Zeny vo
fertilnom veku a zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Podavajte opatrne, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu, pretoze by to mohlo sposobit’
podrézdenie v mieste vpichu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢iva alebo pomocné latky by mali veterinarny liek podavat’

opatrne.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone a psy:

Vel'mi ojedinely Arytmie, tachykardia / bradykardia, zastava srdca
(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, | Poruchy dychania
vratane ojedinelych hlaseni): Tremor

Kolaps

Uhyn

Ak sa pocas liecby vyskytnu neziaduce ucinky, podavanie sa ma prerusit’ a v pripade potreby sa ma
zacat’ symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.




3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri stanovenej davke pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat spolu s kardiotonickymi glykozidmi, pretoze mézu spdsobit’ arytmie.
Podavanie spolu s neuromuskuldrnymi blokatormi zvysuje blokujuci ucinok.

Nepodavajte s tetracyklinmi, siranom hore¢natym, hydrogénuhli¢itanom sodnym a streptomycinom
a dihydrostreptomycinsulfatom.

Nepodavat’ spolu s diuretikami, pretoze to zvysuje vylucovanie lie¢iva mocom.

Podavanie zvieratdim lieCenym gentamycinom spdsobuje zvysenie potreby horc¢ika v dosledku
zvySenej renalnej exkrécie horcika.

Stubezné podavanie s doplnkami draslika zvySuje moznost’ srdcovych arytmii.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Sposob podania: Intravendzne pouzitie.

Podanie sa ma vykonava pomaly a infizny roztok musi mat’ telesnt teplotu. Zabraite kontaminAcii.

Davkovanie:

Dospely hovidzi dobytok: 4830-5989 mg vapnika / 2975-3700 mg hor¢ika / 3010-3732,4 mg fosforu
/ zviera (zodpoveda 250-310 ml veterindrneho lieku / zviera alebo 0,5-0,62 ml veterinarneho lieku /
kg Z.hm.). Pri zvieratach, ktoré sa nezotavia do 4-8 hodin, sa ma lie¢ba prehodnotit’ a v pripade
potreby zopakovat'.

Dospelé kone: 4830—7728 mg vapnika / 2975-4760 mg hor¢ika / 3010-4816 mg fosforu / zviera
(zodpoveda 250400 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,5-0,8 ml veterinarneho lieku / kg z.hm.).

Mlady hovédzi dobytok a kone: 483-1932 mg vapnika / 297,5-1190 mg hor¢ika / 301-1204 mg
fosforu / zviera (zodpoveda 25—100 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,17—0,67 ml veterinarneho
lieku / kg z.hm.).

Ovce a kozy: 483 —966 mg vapnika / 297,5 —595 mg hor¢ika / 301 —602 mg fosforu / zviera
(zodpoveda 25 - 50 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,42 —0,84 ml veterinarneho lieku / kg
z.hm.).

Osipané: 483-966 mg vapnika / 297,5-595 mg hor¢ika / 301-602 mg fosforu / zviera (zodpoveda 25—
50 ml veterinarneho lieku / zviera). To zodpoveda:

- 0,42-0,84 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 60 kg z.hm.)
- 0,25-0,5 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 100 kg z.hm.)
- 0,16-0,32 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 160 kg z.hm.)

Ogsipané (prasiatka vo veku 11-12 tyzdnov): 57,96-96,6 mg vapnika / 35,7-59,5 mg horcika / 36,12—
60,2 mg fosforu / zviera (zodpoveda 3—5 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,3 m1-0,5 ml
veterinarneho lieku/kg z.hm.).

Psy: 96,6-386,4 mg vapnika / 59,5-238 mg horc¢ika / zviera (zodpoveda 5—20 ml veterinarneho licku /
zviera alebo 0,251 ml veterinarneho lieku / kg z.hm.).



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie a prilis rychle intraven6zne infizie mozu spdsobit’ poruchy srdcového rytmu, ako su
arytmie, tachykardia/bradykardia a dokonca zastavu srdca, ako aj poruchy dychania, tras, kolaps

a thyn.

Ak sa objavia tieto zmeny, lie¢ba sa ma ukoncit’.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek moze podavat’ len veterinarny lekar.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Miso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni

Osipané:
Miso a vnutornosti: nula dni

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QA12

4.2  Farmakodynamika

Vépnik: Podiel'a sa na konfiguracii §truktury kosti; pri udrziavani bunkovej struktary; pri nervovom
prenose; pri svalovej kontrakcii; v srdcovej funkcii; v permeabilite bunkovych membran; okrem iného
ako kofaktor mnohych enzymov a v kaskade zrazania krvi.

Hor¢ik: Je zdkladnym kofaktorom enzymatickych systémov, vratane syntézy bielkovin a nukleovych
kyselin, aerobnej a anaerdbnej produkcie energie a glykolyzy. Reguluje sekréciu parathorménu a tym
aj hladiny vapnika v sére. Podiel’a sa aj na prenose nervového vzruchu a svalovej a srdcovej
kontrakcii.

Fosfor: Fosfor je stiGast’ou Struktary kosti. Podiel’a sa na tvorbe a skladovani energie v tele. Je
Strukturalnou zlozkou nukleovych kyselin, DNA a RNA. Je zdkladnou zlozkou fosfolipidov
bunkovych membran. Podiel'a sa na mnohych metabolickych procesoch vratane tych, ktoré sa
podiel’aju na vyrovnavacej funkcii telesnych tekutin.

4.3 Farmakokinetika

je pri osipanych (7,1-11,6 mg/dl) a najvyssia pri ovciach (11,5-12,8 mg/dl) a konoch (10,2-13, 4
mg/dl). 50 % cirkulujiceho vapnika je naviazanych na plazmatické proteiny alebo v komplexe

s anionmi (fosfat, bikarbonat, siran, citrat a laktat) a zvySnych 50 % je volnych v ionizovanej forme.
Asi 99 % celkového telesného vapnika sa nachadza v kostiach, pri¢om menej ako 1 % zostava

v extracelularnej tekutine. Vylucuje sa hlavne stolicou a v malom mnozstve mocom a mliekom.

Hor¢ik: Hladiny hor¢ika v sére sa pri cielovych druhoch pohybuju medzi 1,4 a 3,7 mg/dl, pricom
najnizsia je pri konoch (1,4 — 2,3 mg/dl) a najvyssia pri kozach (2,8 — 3,6 md/dl) a osipanych (2,7-3,7
mg/dl). Hor¢ik v krvi je viazany na bielkoviny (30-40%), mala ¢ast’ tvori komplexy s anionmi (fosfat,
bikarbonat, siran, citrat a laktat) a zvysok je ionizovany (55-65%). Priblizne 67 % telesného hor¢ika je
uloZenych v kostiach spolu s vapnikom, 20 % vo svaloch a d’alsich 11 % v mékkych tkanivach.



Vicsina horcika (99%) je vo vnutri buniek a menej ako 1% v extracelularnej tekutine. Vylucuje sa
hlavne mocom, tiez stolicou, slinami a mliekom.

Fosfor: Hladiny fosforu v sére sa pri cielovych druhoch pohybuju medzi 1,5 a 9,6 mg/dl, najnizsie
hladiny st pri hovddzom dobytku a konoch (1,5 — 4,7 mg/dl) a najvyssie pri osipanych (5,3 — 9,6
mg/dl dl). Priblizne 70 % fosforu v krvi je vo forme fosfolipidov a zvySok vo forme anorganického
fosforu, z ¢oho 85 % je vo volnej forme a 15 % je viazanych na bielkoviny. 80 % telesného fosforu sa
nachadza v kostiach, zvy$nych 20 % sa nachadza v makkych tkanivach a extracelularnej tekutine. Pri
monogastrickych pacientoch dochadza k vylu¢ovaniu hlavne mocom. Pri preziivavcoch sa vSak
vyluéuje najma vykalmi a mliekom a len v malom mnozstve mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Roztoky vapnika by sa nemali pridavat’ do roztokov obsahujticich hydrogénuhli¢itan, aby sa zabranilo
vyzrazaniu uhli¢itanu vapenatého.

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: spotrebujte do 24 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni sa liek m6ze uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) nie dlhsie ako 24 hodin.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Polypropylénové flase s chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 fTasou 100 ml
FTasa s objemom 500 ml
Skatul’a s 10 fTasami po 100 ml
Skatul’a so 6 flasami po 500 ml
Skatul’a s 12 flagami po 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody, ani odpadu v domacnostiach

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad'te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Labiana Life Sciences, S.A.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/056/DC/24-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
04.12.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula s fPagou (flasami) s objemom 100 ml a 500 ml

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml roztok na infuziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Glukonat vapenaty na injekciu 216,18 mg
(zodpoveda 19,32 mg vapnika)

Chlorid hore¢naty, hexahydrat 60,0 mg
(zodpoveda 7,17 mg horcika)

Fosfornan hore¢naty, hexahydrat 51,0 mg
(zodpoveda 12,04 mg fosforu a 4,73 mg hor¢ika)

3. VEEKOST BALENIA

100 ml

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

4. CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone a psy

" ere Wt et

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intravendzne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy a kone: Maso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni

Osipané: Maiso a vnutornosti: nula dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 24 hodin.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) nie dlhSie ako 24 hodin.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

111.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABIANA Life Sciences, S.A.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/056/DC/24-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml fPasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml roztok na infiziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Glukonat vapenaty na injekciu 216,18 mg
(zodpoveda 19,32 mg vapnika)

Chlorid hore¢naty, hexahydrat 60,0 mg
(zodpoveda 7,17 mg horcika)

Fosfornan horecnaty, hexahydrat 51,0 mg
(zodpoveda 12,04 mg fosforu a 4,73 mg horéika)

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone a psy

~ o Wl

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone: Méso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni

Osipané: Maiso a vnutornosti: nula dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 24 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) nie dlhsie ako 24 hodin.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Labiana Life Sciences, S.A.

9.  CISLO SARZE




Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Calciolab 216,18/60/51 mg/ml roztok na infiziu
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Glukonat vapenaty na injekciu 216,18 mg
(zodpoveda 19,32 mg vapnika)

Chlorid hore¢naty, hexahydrat 60,0 mg
(zodpoveda 7,17 mg horcika)

Fosfornan hore¢naty, hexahydrat 51,0 mg

(zodpoveda 12,04 mg fosforu a 4,73 mg horéika)
Pomocné latky: Q..

Ciry a bezfarebny roztok bez viditelnych ¢astic.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone a psy.
4, Indikacie na pouZitie

Psy: Liecba fyziologickych stavov a patologii, ktoré spésobuju hypokalciémiu sprevadzanti
hypomagneziémiou.

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, o$ipané a kone: Liecba fyziologickych stavov a patologii, ktoré
spdsobuji hypokalcémiu sprevadzani hypomagneziémiou a/alebo deficitom fosforu.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat pri hyperexcitovanych zvieratach, pretoze bolo popisané riziko nahleho imrtia spojené

s pouzitim intravendzneho vapnika pri tychto zvieratach.

Nepouzivat’ pri zvieratach s poSkodenim myokardu alebo srdcovou blokadou, alebo pri zvieratich

s hyperkalcémiou, hypermagneziémiou, idiopatickou hypokalciémiou pri zriebétach, kalcinézou pri
hovadzom dobytku a malych preziivavcoch, so septikemickymi procesmi v pripade akitnej mastitidy
pri hoviadzom dobytku alebo chronickej renalnej insuficiencie.

Nepouzivat’ sti¢asne alebo bezprostredne po podani roztokov anorganického fosforu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V ¢ase podania musi mat’ infizny roztok telesnu teplotu.

Ma sa podavat’ pomaly a za aseptickych podmienok pri si¢asnom monitorovani srdcovej funkcie a pri
spozorovani priznakov srdcovej poruchy okamzite prerusit’ podavanie.

Zvieratam so zlyhanim obli¢iek sa ma podavat’ opatrne kvoli riziku akumulacie horcika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu boritu a nemali by ho podavat’ tehotné Zeny, Zeny vo
fertilnom veku a Zeny, ktoré sa snaZzia otehotniet’.
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Podavajte opatrne, aby ste sa vyhli ndhodnému samoinjikovaniu, pretoZe by to mohlo spdsobit’
podrazdenie v mieste vpichu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢iva alebo pomocné latky by mali veterinarny liek podavat
opatrne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri stanovenej davke pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nepodavat spolu s kardiotonickymi glykozidmi, pretoze mézu sposobit’ arytmie.
Podavanie spolu s neuromuskularnymi blokatormi zvysuje blokujuci ucinok.

Nepodavajte s tetracyklinmi, siranom hore¢natym, hydrogénuhli¢itanom sodnym, streptomycinom a
dihydrostreptomycinsulfatom.

Nepodavat’ spolu s diuretikami, pretoze to zvysuje vylucovanie lie¢iva mocom.

Podavanie zvieratdm lieCenym gentamycinom spdsobuje zvysenie potreby horc¢ika v dosledku
zvysenej renalnej exkrécie horcika.

Stubezné podavanie s doplnkami draslika zvySuje moznost’ srdcovych arytmii.

Predavkovanie:

Predavkovanie a prilis rychle intravendzne infuzie mézu spdsobit’ poruchy srdcového rytmu, ako st
arytmie, tachykardia/bradykardia a dokonca zéastavu srdca, ako aj poruchy dychania, tras, kolaps

a thyn.

Ak sa objavia tieto zmeny, lie¢ba sa ma ukoncit’.

Zavazné inkompatibility:

Roztoky vapnika by sa nemali pridavat’ do roztokov obsahujticich hydrogénuhli¢itan, aby sa zabranilo
vyzrazaniu uhli¢itanu vapenatého.

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone a psy:

Vel'mi ojedinely Arytmie, tachykardia / bradykardia, zastava srdca
(<1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, | Poruchy dychania
vratane ojedinelych hlaseni): Tremor

Kolaps

Uhyn

Ak sa pocas liecby vyskytnu neziaduce ucinky, podavanie sa ma prerusit’ a v pripade potreby sa ma
zaCat’ symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Spdsob podania: Intravendzne pouzitie.

Podanie sa vykonava pomaly a infizny roztok musi mat’ telesna teplotu. Zabrante kontaminacii.
Davkovanie:

Dospely hovddzi dobytok: 4830—-5989 mg vapnika / 2975-3700 mg hor¢ika / 3010-3732,4 mg
fosforu / zviera (zodpoveda 250—310 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,5-0,62 ml veterinarneho

lieku / kg z.hm.). Pri zvieratach, ktoré sa nezotavia do 4-8 hodin, sa ma lie¢ba prehodnotit’ a v pripade
potreby zopakovat'.

Dospelé kone: 4830-7728 mg vapnika / 2975-4760 mg hor¢ika / 3010-4816 mg fosforu / zviera
(zodpoveda 250—400 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,5-0,8 ml veterinarneho licku / kg z.hm.).

Mlady hovédzi dobytok a kone: 483-1932 mg vapnika / 297,5-1190 mg hor¢ika / 301-1204 mg
fosforu / zviera (zodpoveda 25—-100 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,17-0,67 ml veterinarneho
lieku / kg z.hm.).

Ovce a kozy: 483 —966 mg vapnika / 297,5 —595 mg hor¢ika / 301 —602 mg fosforu / zviera
(zodpoveda 25 —50 ml veterindrneho lieku / zviera alebo 0,42 —0,84 ml veterinarneho lieku / kg)
z.hm.).

OSipané: 483-966 mg véapnika / 297,5-595 mg horcika / 301-602 mg fosforu / zviera (zodpoveda 25—
50 ml veterinarneho lieku / zviera). To zodpoveda:

- 0,42-0,84 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 60 kg z.hm.)
- 0,25-0,5 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 100 kg z.hm.)
- 0,16-0,32 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 160 kg z.hm.)

Osipané (prasiatka vo veku 11-12 tyzdiiov): 57,96-96,6 mg vapnika / 35,7-59,5 mg horcika / 36,12—
60,2 mg fosforu / zviera (zodpoveda 3-5 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,3 ml-0,5 ml
veterinarneho lieku/kg z.hm.).

Psy: 96,6-386,4 mg vapnika / 59,5-238 mg horcika / zviera (zodpoveda 5—20 ml veterinarneho lieku /
zviera alebo 0,25-1 ml veterinarneho lieku / kg z.hm.).

9. Pokyn o spravnom podani

Podanie sa ma vykonat’ pomaly a infizny roztok musi mat’ telesnu teplotu.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy a kone: Miso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni

Osipané: Maiso a vnutornosti: nula dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete fl'ase a na Skatuli
po EXxp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Spotrebovat’ do 24 hodin.
Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) nie dlhsie ako 24 hodin.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia
96/056/DC/24-S

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 flasou 100 ml
FTasa s objemom 500 ml
Skatul’a s 10 fTasami po 100 ml
Skatul’a so 6 flagami po 500 ml
Skatul’a s 12 flagami po 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Slovenska republika
Cymedica SK, spol. s r.o.
Druzstevna 1415/8
SK-960 01 Zvolen

Tel: + 421455400040
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Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NAVNUTORNOM OBALE-KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

500 ml fasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml roztok na infaziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Glukonat vapenaty na injekciu 216,18 mg
(zodpoveda 19,32 mg vapnika)

Chlorid horec¢naty, hexahydrat 60,0 mg
(zodpoveda 7,17 mg horcika)

Fosfornan horecnaty, hexahydrat 51,0 mg
(zodpoveda 12,04 mg fosforu a 4,73 mg horéika)

Pomocné latky: Q..

Ciry a bezfarebny roztok bez viditenych &astic.

3. VEDKOST BALENIA

500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone a psy

™~ o Wt rt

5. INDIKACIE

Indikacie

Psy: Liecba fyziologickych stavov a patoldgii, ktoré spésobuju hypokalciémiu sprevadzant
hypomagneziémiou.

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané a kone: Liecba fyziologickych stavov a patologii, ktoré
spdsobuji hypokalcémiu sprevadzani hypomagneziémiou a/alebo deficitom fosforu.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na téinnt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri hyperexcitovanych zvieratach, pretoze bolo popisané riziko ndhleho timrtia spojené
s pouzitim intravendzneho vapnika pri tychto zvieratach.

Nepouzivat’ pri zvieratach s poskodenim myokardu alebo srdcovou blokadou, alebo pri zvieratich
s hyperkalcémiou, hypermagneziémiou, idiopatickou hypokalciémiou pri Zriebatach, kalcindzou pri
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hoviadzom dobytku a malych prezivavcoch, so septikemickymi procesmi v pripade akitnej mastitidy
pri hoviadzom dobytku alebo chronickej renalnej insuficiencie.
Nepouzivat’ sti¢asne alebo bezprostredne po podani roztokov anorganického fosforu.

7.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

V Case podania musi mat’ infizny roztok telesnu teplotu.

Ma sa podéavat’ pomaly a za aseptickych podmienok pri si¢asnom monitorovani srdcovej funkcie a pri
spozorovani priznakov srdcovej poruchy okamzite prerusit’ podavanie.

Zvieratdm so zlyhanim obli¢iek sa ma podavat’ opatrne kvoli riziku akumulacie horcika.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu boriti a nemali by ho podavat’ tehotné Zeny, Zeny vo
fertilnom veku a zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Podavajte opatrne, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu, pretoze by to mohlo sposobit’
podrazdenie v mieste vpichu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na lie¢iva alebo pomocné latky by mali veterinarny liek podavat
opatrne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri stanovenej davke pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:
Nepodavat’ spolu s kardiotonickymi glykozidmi, pretoZze mézu sposobit” arytmie.
Podavanie spolu s neuromuskularnymi blokatormi zvysuje blokujuici ucinok.

Nepodavajte s tetracyklinmi, siranom hore¢natym, hydrogénuhli¢itanom sodnym, streptomycinom a
dihydrostreptomycinsulfatom.

Nepodavat spolu s diuretikami, pretoze to zvySuje vyluCovanie lie¢iva mocom.

Podavanie zvieratam lieCenym gentamycinom spdsobuje zvysenie potreby horcika v dosledku
zvySenej renalnej exkrécie horcika.

Stubezné podavanie s doplnkami draslika zvySuje moznost’ srdcovych arytmii.

Predavkovanie:

Predavkovanie a prili$ rychle intravendzne inflzie mozu spdsobit’ poruchy srdcového rytmu, ako st
arytmie, tachykardia/bradykardia a dokonca zastavu srdca, ako aj poruchy dychania, tras, kolaps

a thyn.

Ak sa objavia tieto zmeny, lie¢ba sa ma ukoncit’.

Zavazné inkompatibility:

Roztoky vapnika by sa nemali pridavat’ do roztokov obsahujucich hydrogénuhlicitan, aby sa zabranilo
vyzrazaniu uhli¢itanu vapenatého.

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
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Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone a psy:

Vel'mi ojedinely Arytmie, tachykardia / bradykardia, zastava srdca
(<1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, | Poruchy dychania
vratane ojedinelych hldseni): Tremor

Kolaps

Uhyn

Ak sa pocas lieCby vyskytni neziaduce ucinky, podavanie sa ma prerusit’ a v pripade potreby sa ma
zaCat’ symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Sposob podania: Intravendzne pouzitie.

Davkovanie:

Dospely hovidzi dobytok: 4830-5989 mg vapnika / 2975-3700 mg hor¢ika / 3010-3732,4 mg fosforu
/ zviera (zodpoveda 250-310 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,5-0,62 ml veterinarneho lieku /

kg z.hm.). Pri zvieratach, ktoré sa nezotavia do 48 hodin, sa ma lie¢ba prehodnotit’ a v pripade
potreby zopakovat'.

Dospelé kone: 4830-7728 mg vapnika / 2975-4760 mg hor¢ika / 3010-4816 mg fosforu / zviera
(zodpoveda 250—400 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,5-0,8 ml veterinarneho lieku / kg z.hm.).

Mlady hovédzi dobytok a kone: 483-1932 mg vapnika / 297,5-1190 mg horc¢ika / 301-1204 mg
fosforu / zviera (zodpoveda 25-100 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,17-0,67 ml veterinarneho
lieku / kg z.hm.).

Ovce a kozy: 483 —966 mg vapnika / 297,5 —595 mg hor¢ika / 301 —602 mg fosforu / zviera

(zodpoveda 25 —50 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,42 —0,84 ml veterinarneho lieku / kg Z.
hm.).

Osipané: 483-966 mg véapnika / 297,5-595 mg horcika / 301-602 mg fosforu / zviera (zodpoveda 25—
50 ml veterinarneho lieku / zviera). To zodpoveda:

- 0,42-0,84 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (o$ipané 60 kg Z.hm.)

- 0,25-0,5 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 100 kg z.hm.)
- 0,16-0,32 ml veterinarneho lieku / kg z.hm. (oSipané 160 kg Z.hm.)
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Ogsipané (prasiatka vo veku 11-12 tyzdnov): 57,96-96,6 mg vapnika / 35,7-59,5 mg horcika / 36,12—
60,2 mg fosforu / zviera (zodpoveda 3—5 ml veterinarneho lieku / zviera alebo 0,3 ml-0,5 ml
veterinarneho lieku/kg z.hm.).

Psy: 96,6-386,4 mg vapnika / 59,5-238 mg horcika / zviera (zodpoveda 5-20 ml veterinarneho lieku /
zviera alebo 0,251 ml veterinarneho lieku / kg z.hm.).

10. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Podaie sa ma vykonava pomaly a infuzny roztok musi mat’ telesna teplotu. Zabrante kontaminacii.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy a kone: Miso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni
Osipané: Maiso a vnutornosti: nula dni

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) nie dlhsie ako 24 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete fl'ase a na Skatuli
po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

13.  SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) A VECKOST BALENI

96/056/DC/24-S

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 1 flagou 100 ml
FTasa s objemom 500 ml
Skatul’a s 10 flagami po 100 ml
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Skatul’a so 6 fTasami po 500 ml
Skatul'a s 12 fl'asami po 500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE STITKU

Datum poslednej revizie Stitku

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17 KONTAKTNE UDAJE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)
Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica SK, spol. s r.0.

Druzstevna 1415/8

SK-960 01 Zvolen

Tel: + 421455400040

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii.

18. DALSIE INFORMACIE |

19. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ |

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE |

Exp: MM/RRRR
Po otvoreni spotrebujte do 24 hodin.

21.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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