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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CALCIU — MAGNEZIU FP, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,

. caini gi pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:
Substante active:

Clorura de calciu (sub forma dihidrat) ........................ 100 mg
Clorura de magneziu (sub forma hexahidrat)................ 25 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

e Cabaline
e Bovine

e Ovine

e Caprine
e Caini

e Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Produsul se recomanda n tratamentul starilor alergice si anafilactice, Tn febra vitulera,
in hipocalcemii, in pareze si paraplegii ante si postpartum la bovine, cabaline, ovine,
caprine, caini, pisici.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la animale cu insuficienta renala grava.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta:
Nu sunt necesare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se administra intramuscular sau perivenos.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

In cazul unei auto-injectari accidentale cu acest produs , solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Administrarea rapida i.v. poate produce bradicardie sau chiar stop cardiac.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu se administreaza la animalele tratate cu digitalice, existand posibilitatea
producerii de aritmii, iar utilizarea simultand a unor doze mari de vitamina D sau a
analogilor sai poate intensifica absorbtia calciului si induce hipercalcemie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza strict intravenos si lent, Tn doza unica sau cu repetare la 24
ore, corelat cu evolutia starii clinice a animalului, astfel :

e Bovine, cabaline: 100 — 400 ml produs/animal

¢ Ovine, caprine: 20 — 120 ml produs /animal

e Caini, pisici: 5 — 10 ml produs/animal

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Administrarea rapida poate provoca scaderea presiunii sanguine si aritmii, chiar stop
cardiac. De asemenea, utilizarea de doze mari poate conduce la scaderea poftei de
mancare, greata, varsaturi, dureri si slabiciune musculara, litiaza renala.

4.11 Timp de agteptare:
Carne si organe : zero zile.
Lapte : zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Clorura de calciu

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, calciu T

Codul ATC VET: QA12AA07 o 2\
Clorura de magneziu e \;‘\‘\
Grupa farmacoterapeutica: alte suplimente minerale, magneziu ' \({; /
Codul ATC VET: QA12CCO01 Qj”&\» ' /

5.1 Proprietiti farmacodinamice: T
lonul de calciu este implicat in numeroase mecanisme fiziologice, printre care mai
importante sunt: intensificarea osteosintezelor si tonificarea activitatii neuromusculare,
stimularea fagocitozei si a coaguldrii sangelui, diminuarea edemelor prin sciderea
permeabilitatii vasculare si activitatea diurezei; este antialergic si antiinflamator.
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lonul de magneziu, ca antagonist al calciului, reduce gradul de excitabilitate al
sistemului nervos central, ritmul cardiac si tensiunea arteriala, tonusul si peristaltismul
intestinului si uterului.

Asocierea acestora asigura o actiune moderatd prin reducerea efectelor ambelor
substante, actionand ca tonic pentru cord si sistemul nervos central.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Calciul este absorbit in intestinul subtire, numai sub forma ionizata. Absorbtia este
favorizata de mediul acid, vitamina D, vitamina C, hidrati de carbon, proteine. Dieta bogata
in fosfati, oxalati, alti compusi - care formeaza cu calciul combinatii insolubile — conduce la
reducerea absorbtiei intestinale a calciului. Dupa absorbtie, calciul ionizat patrunde in
lichidul extracelular, fiind apoi rapid incorporat in tesutul osos. Cea mai mare parte din
calciul existent in organism, aproximativ 99% se regaseste in oase si dinfi. O cantitate
mult mai mica se regaseste in muschi si in lichidul extracelular. O parte din calciul
plasmatic (aproximativ 50%) este legat de proteinele serice sub forma neionizata, iar restul
de calciu din plasma este sub form& ionizatd. Calciul seric total este dependent de
concentratia proteinelor din ser. Calciul traverseaza placenta si este distribuit in lapte.

Calciul se elimina, in primul rand, prin fecale (circa 60 — 80%), iar o cantitate mai mica
din calciul eliminat zilnic se excreta prin urina.

Magneziul este absorbit cu greutate din intestin. O alimentatie alcalinizatd sau bogata
in fosfati, grasimi, proteine, duce la scaderea absorbiiei magneziului, insd nu este
influentatd de vitamina D. Dupa administrarea parenterala se absoarbe repede si se
distribuie in tot organismul. Toate tesuturile organismului contin magneziu si cea mai mare
parte din magneziul seric este ionizat.

Eliminarea magneziului se realizeazd pe cale renald (aproximativ 30 — 50%) si prin
fecale (circa 50 — 70%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Apa distilata pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:

Clorura de calciu este incompatibild cu carbonati solubili, fosfai, sulfati si saruri ale
altor acizi ale caror saruri de calciu sunt greu solubile (se produce fenomenul de
precipitare). In asociere cu solutia injectabila de maleat de clorfeniramina, de amfotericina
sau de clorhidrat de tetraciclina se produce opalescenta. in amestecuri cu cefalotina, cu
bicarbonatul de sodiu, cu novobiocina apar precipitate.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
admiinistrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum est?/ambaTaf pentru
3\

vanzare: 2 ani de la data fabricatiei. S V\

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.




6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa si inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar: 4
Flacoane din sticld bruna de tip Il sau polipropilena prevazute cu dop de cauciuc si
capsula din aluminiu care contin 50 mi, 100 ml sau 250 m| .

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe!
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150479

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.06.2007/23.11.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA I

ETICHETARE $1 PROSPECT
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e w.3
ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna de tip Il sau polipropilena x 100 ml, 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU — MAGNEZIU FP, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,

caini si pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs contine:
Substante active:
Clorura de calciu (sub forma dihidrat) ....................... 100 mg

Clorura de magneziu (sub forma hexahidrat)................ 25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

5. SPECII TINTA

e Cabaline
e Bovine

e Ovine

e Caprine
e Caini

e Pisici

6. INDICATII

Produsul se recomanda in tratamentul starilor alergice si anafilactice, in febra
vitulera, in hipocalcemii, in pareze si paraplegii ante si postpartum la bovme cabahge
ovine, caprine, caini, pisici. e 3




7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

l;’rodusul se administreaza strict intravenos si lent, in doza unicé sau cu repetare la 24
" ore, corelat cu evolutia starii clinice a animalului, astfel :

« Bovine, cabaline: 100 — 400 mi produs/animal

e Ovine, caprine: 20 — 120 mi produs /animal

o Caini, pisici: 5—-10ml produs/animal

8. TIMP DE ASTEPTARE T

Carne si organe : zero zile.

Lapte : zero zile

ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

©

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa deschidere se va utiliza in 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 250C.
A se proteja de lumina directa si inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| iNDEMANA COPIILOR”

P it

Sy,
A nu se lasa la vederea si lndemgna cqpnlor

\\M

e

[

\;:-ﬂ
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15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150479

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Flacoane de sticla bruna de tip 1l sau polipropilena x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU — MAGNEZIU FP, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
caini si pisici.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml produs contine:
Clorura de calciu (sub forma dihidrat) ........................ 100 mg
Clorura de magneziu (sub forma hexahidrat) ............... 25 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CAl DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza strict intravenos.
Cititi prospectul inainte de administrare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe : zero zile.
Lapte : zero zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
Dupa deschidere se va utiliza in 28 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j
Numai pentru uz veterinar. g .
4
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PROSPECT

CALCIU — MAGNEZIU FP, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, caini
si pisici '

1. NUMELE $| PRENUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CALCIU -~ MAGNEZIU FP, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
céini si pisici.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTI
1 ml produs contine:
Substante active:

Clorura de calciu (sub forma dihidrat).................ccocoioioi 100 mg
Clorura de magneziu (sub forma hexahidrat)..................ccocooeee.. 25 mg
4. INDICATII

Produsul se recomanda in tratamentul starilor alergice si anafilactice, in febra
vitulerd, in hipocalcemii, in pareze si paraplegii ante si postpartum la bovine, cabaline,
ovine, caprine, caini, pisici.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu insuficienta renala grava.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea rapida i.v. poate produce bradicardie sau chiar stop cardiac.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

RN
™

7. SPECII TINTA fe N

LE ¢ - \
[T [
Cabaline, bovine, ovine, caprine, caini i pisici. [0« e “:‘,
v e //;
o A
“‘ [{@W. ’(;r‘,'
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE

ADMINISTRARE
Produsul se administreaza strict intravenos si lent, in doza unica sau repetare la 24

* ore, corelat cu evolutia starii clinice a animalului, astfel :
« Bovine, cabaline: 100 — 400 ml produs/animal
e Ovine, caprine: 20 — 120 ml produs /animal

e Caini, pisici: 5— 10 ml produs/animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul se administreaza strict intravenos.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe : zero zile.
Lapte : zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa gi inghet.
A nu se utiliza dupé data expirdrii produsului marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu sunt necesare.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se administra intramuscular sau perivenos.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale:
in cazul unei auto-injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati prospectul produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu se administreaza la animalele tratate cu digitalice, existand posibilitatea
producerii de aritmii, iar utilizarea simultana a unor doze mari de vitamina D sau a
analogilor sai poate intensifica absorb’;iafg@[ﬁ?ﬂﬁ@ﬁi}induce hipercalcemie.

Supradozare (simptome, proceduri dl"é’/’lirgen;és,f*é};\tidoturi), dupa caz:

E@e{“‘ /
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Administrarea rapida poate provoca scaderea presiunii sanguine si aritmii, chiar stop
cardiac. De asemenea, utilizarea de doze mari poate conduce la scaderea poftei de
mancare, greata, varsaturi, dureri si sldbiciune musculara, litiaza renali.

Incompatibilitati: )

Clorura de calciu este incompatibild cu carbonati solubili, fosfati, sulfati si saruri ale
altor acizi ale caror saruri de calciu sunt greu solubile (se produce fenomenul de
precipitare). Tn asociere cu solutia injectabild de maleat de clorfeniramina, de amfotericina
sau de clorhidrat de tetraciclind se produce opalescenta. In amestecuri cu cefalotina, cu
bicarbonatul de sodiu, cu novobiocina apar precipitate.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE:

Produsul este ambalat in flacoane din sticla bruna de tip Il sau polipropilena prevazute
cu dop de cauciuc si capsula de aluminiu care contin 50 ml, 100 ml sau 250 ml .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






