I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcio PH skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2.

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kalcija glikonats 200 mg
Natrija toldimfos 4mg
Magnija hlorida heksahidrats 3,34 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Natrija metilparahidroksibenzoats

1,5mg

Natrija propilparahidroksibenzoats

0,15 mg

Borskabe

Sorbits

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas
Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Zirgiem, liellopiem, teliem, kumeliem, aitam,

cikam, supiem un kakiem hipokalcémijas,

pirmsdzemdibu un pécdzemdibu paraplégijas, stresa sindroma, alergisku reakciju arstéSanai un

organisma vispargjai stimulacijai.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no

3.3. Kontrindikacijas
paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Pirms lieto$anas §Tm veterinarajam zalém laut uzsilt [idz kermena temperatiirai.

Intravenozu infuziju vai injekciju veikt 1eni.

Inflzijas laika uzraudzit sirdsdarbibas atrumu un ritmu, ka arT asinsriti. Ja paradas jebkadas
pardozesanas pazimes, nekavéjoties partraukt infliziju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni, kaki:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas laika vai désanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lenai intravenozai, subkutanai, intraperitonealai vai intramuskularai lieto$anai.
Zirgiem, liellopiem: 250 ml/dzivniekam.

Teliem, kumeliem, aitam, cakam: 50 — 150 ml/dzivniekam.

Suniem, kakiem: 15 — 50 ml/dzivniekam.

Saskana ar arstgjosa veterinararsta noradijumiem, nepiecieSamibas gadijuma §is veterinaras zales ievada
atkartoti.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un 1pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Nav piemérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Zirgiem, liellopiem, aitam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Pienam: nulle stundas.

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QA12AX.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs $o veterinaro zalu sastava ir kompleksa savienojuma veida ka kalcija borglikonats; fosfors ka
natrija toldimfos, bet magnijs ka magnija hlorids.

So veterinaro zalu sastava ieklautas aktivas vielas atjauno organisma kalcija-magnija-fosfora lidzsvaru,
kura izmainas visbiezak izraisa dzemdibu parézi (hipokalc€mija); fosfors iedarbojas toniz&josi. So
veterinaro zalu lietoSana 1pasi ir nepiecieSama pirms un pecdzemdibu perioda, ka arT atvese]osanas laika
péc parslimotam slimibam.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

So veterinaro zalu komponenti atjauno elektrolitu Iimeni asinis, kuri vitali nepiecieSami daudzu
metabolo procesu noris€. Fosfors un magnijs no organisma izdalas, galvenokart, ar urinu, bet kalcijs art
ar fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tifjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Nesasaldeét.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml un 500 ml I tipa stikla flakons, kas noslégts ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu, kartona
kastite.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite 1 (250 ml) flakons.
Kartona kastite 1 (500 ml) flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1377

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 05/07/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcio PH skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, ciikam suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Kalcija glikonats 200 mg - Natrija toldimfos 4 mg - Magnija hlorida heksahidrats 3,34 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml
500 ml

4.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, cukas, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lenai intravenozai, subkutanai, intraperitonealai vai intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Zirgiem, liellopiem, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz ...

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Nesasaldeét.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/01/1377

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 250 ml, 500 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcio PH skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, ciikam suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Kalcija glikonats 200 mg - Natrija toldimfos 4 mg - Magnija hlorida heksahidrats 3,34 mg

3.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, ctikas, suni un kaki.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Lenai intravenozai, subkutanai, intraperitonealai vai intramuskularai licto$anai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Zirgiem, liellopiem, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Calcio PH skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats 200 mg
Natrija toldimfos 4mg
Magnija hlorida heksahidrats 3,34 mg
Paligvielas:

Natrija metilparahidroksibenzoats 1,5 mg
Natrija propilparahidroksibenzoats 0,15 mg
Bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Zirgiem, liellopiem, teliem, kumeliem, aitam, cikam, suniem un kakiem hipokalc€mijas,
pirmsdzemdibu un p&cdzemdibu paraplégijas, stresa sindroma, alergisku reakciju arstéSanai un
organisma vispargjai stimulacijai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Pirms lietoSanas §Tm veterinarajam zalém laut uzsilt Iidz kermena temperattrai.

Intravenozu infiiziju vai injekciju veikt l&ni.

Inflzijas laika uzraudzit sirdsdarbibas atrumu un ritmu, ka ari asinsriti. Ja paradas jebkadas
pardozesanas pazimes, nekavéjoties partraukt infiiziju.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.
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7. Blakusparadibas
Zirgi, liellopi, aitas, ctukas, suni, kaki:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas tur€tdja viet€jam parstdvim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€mu:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lenai intravenozai, subkutanai, intraperitonealai vai intramuskularai lieto$anai.

Zirgiem, liellopiem: 250 ml/ dzivniekam.

Teliem, kumeliem, aitam, cakam: 50 — 150 ml/dzivniekam.

Suniem un kakiem: 15 — 50 ml/ dzivniekam.

Saskana ar arstgjosa veterinararsta noradijumiem, nepiecieSamibas gadijuma $is veterinaras zales ievada
atkartoti.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Zirgiem, liellopiem, aitam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
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12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VI/NRP/01/1377
lepakojuma lielumi:

Kartona kastité 1 (250 ml) flakons.
Kartona kastite 1 (500 ml) flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2024

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italija

Savienibas

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

zalu datubaze

Lai iegiitu papildu informaciju par §tTm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.
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