MARKEJUMS
V/NRP/14/0004

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kartona kaste
500 ml polipropiléna flakons

1. Registracijas apliecibas ipasnieka un raZoSanas licences turétaja, kur$ atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

2. Veterinaro zalu nosaukums

C-B-Gluconat 24% plus 6% skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ciikam
Calcium gluconate/Magnesium chloride/Boric Acid

3. AKktivo vielu un citu vielu nosaukums

100 ml skiduma satur:
AKktivas vielas:

Kalcija glikonats 24,09
(atbilst Ca®* :2,15g vai 54 mmol)

Magnija hlorids, 6 H,O 6,09
(atbilst Mg®*: 0,72g vai 30 mmol)

Borskabe 6,09

Skidums nesatur endotoksinus.
Stiprs hipertonisks Skidums.

4. Zalu forma

Skidums inflizijam.
Dzidrs, bezkrasains 11dz viegli iedzeltens Skidums.

5. Iepakojuma izmers

500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

6. Indikacija(-s)

Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam, cikam: akiitas hipokalc€mijas arstéSanai.
Ka papildlidzeklis alergijas, anafilakses, hemoragisko diatézu gadijuma.
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7. Kontrindikacijas

Nelietot sekojosSos gadijumos:

-hiperkalc€mija un hipermagnémija,

-idiopatiska hipokalcémija kumeliem,

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

-p&c 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.

8. Iespéjamas blakusparadibas

Kalcijs pat, ja lietots tikai terapeitiskas devas, var izraisit parejoSu hiperkalcémiju ar Sadiem
simptomiem:

-sakotngja bradikardija,

-nemiers, muskulu trice, siekalosanas,

-paatrinata elposana.

Novélotas blakusparadibas var izpausties ka vispargja veselibas stavokla traucgjumi, hiperkalcémijas
simptomi 6 — 10 stundas péc zalu lietosanas, bet tie nav jadiagnosticé ka atkartota hipokalcémija.

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

9. Mérka sugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes
Lénam, intravenozam infuzijam.

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

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

11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Intravenoza infuizija javeic 1énam 20 — 30 miniiSu laika.
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Devu norades ir dotas ka vadlinijas, un tas ir japieméro individualajam kalcija deficitam un eso$ajam
asinsrites sisteémas stavoklim.

12. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

13.  IpaSi uzglabaSanas noradijumi

Uzglabat temperatiira ne zemaka ka 8 °C. Neatdzes@t vai nesasaldét. Lietot tikai dzidru $kidumu,
originala, neatvérta iepakojuma.

14.  IpaSi bridinajumi

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 arstéSanai:
Uzmanities no nejausas (gadijuma rakstura) paSinjic€Sanas, jo tas var izraisit lokalu kairinajumu
injekcijas vieta. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.

Kalcijs pastiprina p-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Parak strauja ievadiSana vai pardoz&Sana var izraisit hiperkalcémiju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotngja bradikardija ar sekojoSu tahikardiju, sirds ritma
traucgjumi, smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalcémija simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilrija, pazeminats
asinsspiediens, depresija, ka ar1 koma.

Maksimala infuzijas [imena parsniegSana histamina izdaliSanas d€| var izraisit alergiskas reakcijas.
Sados gadijumos infiizija nekavéjoties japartrauc.

Hiperkalcémijas simptomi var biit noveéroti 6 — 10 stundas p&c zalu lietoSanas un tie nav jadiagnosticé
ka atkartota hipokalcémija Iidzigu simptomu del.

Nesaderiba:

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

15.  Ipa3i noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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



16. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédejo reizi tika apstiprinata

11/2020

17. Cita informacija

Flakona tilpums 500 ml, kas iepakots kartona kastg pa 1,6 vai 12 flakoniem.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieku:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

Vietgjais parstavis:

SIA ,,Bebra Serviss”
,Doktorats”, Bebrenes pagasts
Ilukstes novads

LV-5439, Latvija

18. Vardi “LietoSanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

19.  Vardi “Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

20. Deriguma termins

Derigs lidz
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.
Neizlietotais Skiduma daudzums jaiznicina.

21. Registracijas apliectibas numurs(-i)

V/NRP/14/0004

22. RazoSanas sérijas numurs

Serija



