VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/14/0004

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
100 ml skiduma satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats 24049
(atbilst Ca®*: 2,15 g vai 54 mmol)
Magnija hlorids 6 H,O 6,09
(atbilst Mg?*: 0,72 g vai 30 mmol)
Borskabe 6,09

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
Skidums nesatur endotoksinus.

Stiprs hipertonisks skidums.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam.

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli iedzeltens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ctikas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, cukam: akiitas hipokalcémijas arst€Sanai.
Ka papildlidzeklis alergijas, anafilakses, hemoragisko diatézu gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot sekojosos gadijumos:

-hiperkalcémija un hipermagnémija,

-idiopatiska hipokalcémija kumeliem,

-kalcinoze liellopiem un mazajiem atgremotajiem,
-septicémija aktita mastita gadijuma liellopiem,

-péc lielu D3 vitamina devu lietoSanas,

-hroniska nieru nepietiekamiba,

-vienlaikus vai uzreiz p&c neorganisko Skidumu ievadiSanas.

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



4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Intravenoza infuzija javeic lenam.
Infiizijas laika jakontrolé sirdsdarbiba un asinsrite. Ja paradas pardozéSanas pazimes ( Sirds ritma
traucgjumi, asinsspiediena samazinasanas, nemiers), inflizija nekavéjoties japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Uzmanities no nejausas (gadijuma rakstura) paSinjic€Sanas, jo tas var izraistt lokalu kairinajumu
injekcijas vieta. Ja notikusi nejausa paSinjiceé$ana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kalcijs pat, ja lietots tikai terapeitiskas devas, var izraisit parejosu hiperkalcémiju ar $adiem
simptomiem:

-sakotngja bradikardija,

-nemiers, muskulu trice, siekalosanas,

-paatrinata elposana.

Novélotas blakusparadibas var izpausties ka vispargja veselibas stavokla traucjumi, hiperkalcémijas
simptomi 6 — 10 stundas péc zalu lieto$anas nav jadiagnostic€ ka atkartota hipokalcémija.

Skatit ar1 4.10.apakSpunktu ,,Pardozésana”.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.

Kalcijs pastiprina B-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Lénam, intravenozam infiizijam.

Liellopi:

- akutas hipokalcémijas gadijumos: 40-50 ml C-B-Gluconat 24% plus 6% / 50 kg kermena svara
(atbilst 0,43 — 0,54 mmol Ca? un 0,24 — 0,30 mmol Mg?* / kg kermena svara).

- ka papildlidzeklis alergiju, anafilakses, hemoragiskas diatézes gadijuma: 25-30 ml
C-B-Gluconat 24% plus 6% / 50 kg kermena svara (atbilst 0,27 - 0,32 mmol Ca? un 0,15 - 0,18 mmol
Mg?* / kermena svara).

Zirgi, teli, aitas, kazas, cukas:

30 ml C-B-Gluconat 24% plus 6% / 50 kg kermena svara (atbilst 0,32 mmol Ca?* un 0,18 mmol Mg?" /
kermena svara).

Intravenoza infuzija javeic 1énam 20 — 30 minasu laika.



Devu norades ir dotas ka vadlinijas, un tas ir japieméro individualajam kalcija deficitam un esoSajam
asinsrites sisteémas stavoklim.

Atkartoti ievadit ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas lictoSanas. Ja esoSie hipokalc€mijas simptomi
neizzud, var veikt papildu infuzijas ar 24 stundu intervalu.

4.10 PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parak strauja ievadiSana vai pardozeSana var izraisit hiperkalc@miju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotn&ja bradikardija ar sekojoSu tahikardiju, sirds ritma
traucgjumi, smagos gadijumos arT ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalcémijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilrija, pazeminats
asinsspiediens, depresija, ka arT koma.

Maksimala infuzijas ITmena parsniegSana histamina izdaliSanas dél var izraisit alergiskas reakcijas.
Sados gadijumos infiizija nekav&joties japartrauc.

Hiperkalcémijas simptomi var biit novéroti 6 — 10 stundas péc zalu lietosanas un tie nav jadiagnosticé
ka atkartota hipokalcémija lidzigu simptomu dgl.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi, aitas, kazas, zirgi: galai un blakusproduktiem: nulle dienas,
pienam: nulle dienas.
Cukas: galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Kalcijs, kombinacija ar citam zalém.
ATK vet kods: QA12AX.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs

Kalcijs ir viens no butiskakajiem katjoniem dzivnieka organisma. Tikai brivais jonizétais kalcijs asinis
ir biologiski aktivs un regulé kalcija metabolismu. Brivais kalcijs ir nepiecieS$ams daudzam organisma
funkcijam, pieméram, sekm& hormonu un neirotransmiteru atbrivosanos, modulé sekundaro genétiskas
informacijas nes€ju, piedalas asins recéSana, veido membranu potencialu, ka arT piedalas
elektromehanisko muskularo saiSu veidosana. Fiziologiska kalcija koncentracija dzivniekiem ir starp
2,3 un 3,4 mmol/l. Hipokalcémija var rasties palielinatas kalcija nepiecieSamibas apstaklos, piem&ram,
pecdzemdibu perioda. Akiitai hipokalc@mijai raksturiga tetanija vai paréze. Iznemot akiita pe€cdzemdibu
perioda kalcija deficita kompensaciju, kalcijs uzsiicoties no asinim rada slimibas, kam raksturiga
pastiprinata asinsvadu caurlaidiba, pieméram, alergijas un iekaisumi.

Magnijs
Magnijs arT ir nozimigs katjons dzivnieka organisma. Tas darbojas ka ko-faktors vairakas enzimu

sist€mas un transporta procesos un ir svarigs nervu un muskulu $tinu polarizacija un vadamiba. Magnijs
samazina acetilholina izdaliSanos. Magnija joni var ietekmét transmiteru atbrivo§anos CNS sinapses un
vegetativajos ganglijos. Magnijs kavé impulsu parvadi sirdi. Magnijs stimul€ parathormona sintézi, kas
veic kalcija limena regulaciju asins seruma. Fiziologiskais magnija [imenis seruma dazadam dzivnieku
sugam var variét starp 0,75 un 1,1 mmol/l. Magnija [imenim seruma nokritoties zem 0,5 mmol/l paradas
aktitas hipomagnémijas simptomi. Sakara ar mazaku absorbcijas sp&ju atgremotajiem ir izteiktaki
traucgjumi magnija metabolisma, 1pasi, ja tieck uznemta svaiga, proteiniem bagata zale. Hipomagnémija
var izraisit hiperstéziju, nekoordinétas kustibas, tremoru, tetaniju, piespiedu guléSanu, samanas zudumu,
aritmiju [idz pat sirdsdarbibas paralizei.

C-B-Gluconat 24% plus 6% ka aktivas vielas satur kalciju organiska forma un magniju — magnija hlorida
forma. Pievienojot borskabi veidojas kalcija boroglikonats, kas palielina $kidibu un audu toleranci.
Galvenokart tiek lietots hipokalc€mijas arstéSanai. Saja konteksta magnijs no vienas puses darbojas ka



regulators, samazinot kalcija ietekmi uz sirdi, pasi pardoz&Sanas vai straujas infuzijas gadijumos, bet
no otras puses ir terapeitiski efektivs hipomagnémijas arstéSana, kas nereti novérojama kopa ar
hipokalcémiju.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kalcijs
Vairak ka 90% no kopgja kalcija daudzuma atrodas kaulaudos. Tikai apméram 1% ir briva kalcija var

apmainities ar kalciju seruma un starpstinu $kiduma. Seruma 35 — 40 % kalcija ir saistita veida ar
protetniem, 5-10% kompleksi saistits, 40-60% jonizéta forma. Kalcija Ilimeni asinis regule
parathormons, kalcitonins un dehidroholekalciferols.

Neabsorbétais kalcijs tiek izdalits ar fekalijam, papildus notiek hormonu reguléta izdalisanas caur
nierém.

Magnijs
Pieaugusiem dzivniekiem 50% magnija atrodas kaulos, 45% $tinas un tikai 1% ekstracelularaja telpa,

no kuriem 30% ir saistiti ar protetniem. Atgremotajiem apméram 80% magnija uzsticas spurekli.
Pieaugusajiem liellopiem no baribas utilizétais magnija daudzums varié starp 15 un 26 % . Barojoties ar
jaunu protetniem bagatu zali absorbcija var samazinaties I1dz 8 %.

Magnija izdaliSanas galvenokart notiek caur nierém. ZemS magnija Iimenis asinis ta izdaliSanos
samazina, augsts — palielina.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Udens injekcijam.

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.
Neizlietotais Skiduma daudzums jaiznicina.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira ne zemaka ka 8 °C. Neatdzesét vai nesasaldét. Lietot tikai dzidru Skidumu,
originala, neatvérta iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Ar bromobutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu noslégts polipropiléna flakons infuzijas veikSanai.
Flakona tilpums 500 ml, kas iepakots kartona kasté pa 1, 6 vai 12 flakoniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/14/0004

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 06/02/2014

P&dgjas parregistracijas datums: 28/12/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



