| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Udens injekcijam

Dzidrs, viegli dzeltenbriingans $kidums, bez redzamam dalinam.
Izteikti hipertonisks $kidums.

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 osmol/I

pH: 3,0-4,0

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ctkas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

LietoSanai akiitas hipokalcémijas gadijuma.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot hiperkalc@mijas un hipermagniémijas gadijuma.

Nelietot idiopatiskas hipokalcémijas gadijuma kumeliem.

Nelietot kalcinozes gadijuma liellopiem un mazajiem atgremotajiem.

Nelietot pec augstu D3 vitamina devu ievadiSanas.

Nelietot hroniskas nieru mazsp€jas vai asinsrites vai sirdsdarbibas traucéjumu gadijuma.
Nelietot liellopiem, kuriem ir septicémija akiita mastita laika.

Nelietot neorganisko fosfatu skidumus vienlaicigi vai neilgu laiku p&c infuzijas.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:




Sis veterinaras zales ievadit vienigi 1&ni intravenozi.

Pirms ievadiSanas $kidumu uzsildit [idz kermena temperatirai.

Infuzijas laika uzraudzit sirdsdarbibas atrumu, ritmu un asinscirkulaciju.

Ja rodas pardozeéSanas simptomi (sirds aritmija, asinsspiediena pazeminasanas, azitacija), nekavéjoties
partraukt infuziju.

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

levérot piesardzibu, lai noverstu nejausu pasinjicé$anu, jo tas var izraisit kairinajumu injekcijas vieta. Ja
notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales satur borskabi un tas nedrikst ievadit griitnieces un sievietes, kas censas palikt
stavoklr.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas:

Loti reti Hiperkalceémijal
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Bradikardija?, tahikardija®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Tahipnoja

Nemiers

Muskulu trice

Hipersalivacija

Visparégja saslim$ana*

parejosa.

2Sakotngja.

3Sirdsdarbibas paatrinasanas pec sakotngjas bradikardijas var liecinat par pardozesanu. Tada gadijuma
nekavgjoties partraukt infuziju.

“Aizkavéta nevélama iedarbiba var izpausties ka visparéja veselibas stavokla trauc&umi un
hiperkalcémijas pazimes Iidz 6 - 10 stundam p&c ievadisanas, un to nedrikst diagnosticet ka atkartotu
hipokalcémiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbigumu.

Kalcijs pastiprina f-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ar D vitamina antagonismu palielina kalcija izvadiSanu caur nierém.



3.9. LietoS$anas veids un devas

L&nai intravenozai infuzijai.

Liellopiem:

Akiitas hipokalce@mijas gadijumos:

20 — 30 ml 3o veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara

(atbilst 0,34 — 0,51 mmol Ca?* un 0,12 — 0,18 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem, teliem, aitam, kazam, ciikam:
15 — 20 ml $o veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara
(atbilst 0,26 — 0,34 mmol Ca?* un 0,09 — 0,12 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem kalcija infuzijas atrums nedrikst parsniegt 4 — 8 mg/kg/h (atbilst 0,12 — 0,24 ml/kg/h So
veterinaro zalu). Ieteicams atSkaidit So veterinaro zalu vélamo devu ar izotonisku fiziologisko skidumu
vai dekstrozi proporcija 1:4 un ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

Intravenozo infuziju veikt 1&ni 20 — 30 mintsu laika.

Augstak noraditas devas ir tikai vadlinijas, tas ir japieméro eso$ajam individualajam kalcija deficita un
asinsrites sisteémas stavoklim.

ArstéSanu drikst atkartot otro reizi ne atrak ka 6 stundas péc pirmreiz&jas arstesanas. Ja simptomi, kas
skaidri liecina par hipokalcémiju, neizzud, papildu infiizijas var veikt ik p&c 24 stundam.

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

Parak strauja ievadiSana vai pardoz€Sana var izraisit hiperkalc€miju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotn&ja bradikardija ar sekojoSu tahikardiju, sirds ritma
trauc€jumi un smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalc@mijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilirija, pazeminats
asinsspiediens, nomakums un koma.

Maksimala inflizijas atruma parsniegSana histamina izdaliSanas d€] var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas.

Augstak min&to simptomu gadijuma nekavéjoties partraukt infliziju.

Hiperkalcémijas simptomus var novérot vél 6 — 10 stundas péc infuzijas. Svarigi, ka tie nav kladaini
diagnosticeti ka atkartota hipokalceémija.

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

Nav piemeérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi: 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

Kalcijs ir viens no vissvarigakajiem katjoniem organisma. Tikai brivs joniz&ts kalcijs asinis ir biologiski
aktivs un regulé kalcija vielmainu. Brivais kalcijs piedalas dazadas organisma funkcijas, piem., hormonu
un neiromediatoru izdaliSana, asins rec€Sanas sekundaraja kaskadé un darbibas potencialu veidoSana
jutigas membranas, ka armT muskulu kontrakcijas. Fiziologiska kalcija koncentracija dzivniekiem ir
robezas no 2,3 Iidz 3,4 mmol/l. Paaugstinatas kalcija nepiecieSamibas gadijuma, piem., péc dzemdibam,
var attistities hipokalcémija. Aktitas hipokalc€mijas pazimes izpauZas ar tetaniju vai parézi.

Magnijs

Magnijs ir vél viens svarigs katjons organisma. Tas ka kofaktors darbojas vairakas enzimu sist€émas un
parneses procesos, un tam ir svariga nozime polarizacija un kondukcija nervu un muskulu $tinas.
Attieciba uz neiromotoro uzbudinamibu pie motoras gala platnites magnijs samazina acetilholina
atbrivoSanu. Magnija joni var ietekm& mediatoru izdaliSanu pie CNS sinapsém un vegetativajiem
ganglijiem. Sirdl magnijs izraisa aizkavétu kondukciju. Magnijs stimulé parathormona sekr&ciju un
tadgjadi iedarbojas, regul&jot seruma kalcija l[imeni. Magnija fiziologiskais limenis seruma atskiras starp
dazadam dzivnieku sugam un svarstas starp 0,75 un 1,1 mmol/l. Ja magnija koncentracija asinis ir zem
0,5 mmol/l, rodas akiitas hipomagni€mijas simptomi. Magnija vielmainas traucgumi ir Ipasi izplatiti
atgremotdjiem, jo §Tm dzivnieku sugam absorbcija ir zemaka neka monogastriskiem dzivniekiem, jo
IpaSi p&c jaunas, olbaltumvielam bagatas zales uznemsSanas. Hipomagni€mijas rezultata palielinas
neiromuskulara uzbudinamiba, kas izpauzas ka hiperestézija, ataksija, muskulu trice, tetanija, gulus
stavokla ienemsana, progresgjoss samanas zudums, un var biit novérojama aritmija un pat sirdsdarbibas
apstasanas.

Sis veterinaras zales satur kalciju organiska savienojuma veida ka kalcija glikonatu un magniju —
magnija hlorida veida. Pievienojot borskabi, izveidojas boroglikonats, kas palielina to $kidibu un
panesamibu audos. Galvena lietosanas indikacija ir hipokalc€mija. Magnija pievieno$ana antagonize
iesp&jamo kalcija iedarbibu uz sirdi, ko izraisijusi pardozesana vai parak atra infuzija, ka ar1 palidz
noverst hipomagn€miju, kas biezi rodas kombinacija ar hipokalc€miju.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Kalcijs
Vairak neka 90 % no kopgja organisma kalcija apjoma atrodas kaulos. Tikai aptuveni 1 % ir pieejams

brivai apmainai ar kalciju seruma un starp$tnu $kidruma. Seruma 35 — 40 % kalcija ir sasaistits ar
olbaltumvielam, 5 — 10 % kompleksos ar anjoniem, bet 40 — 60 % ir joniz&ta forma. Ta limenis asinis
tieck uztur@ts pateicoties hormonu regulacijai, kura iesaistits parathormons, kalcitonins un
dihidroholekalciferols. Kalcijs tiek izvadits galvenokart ar fekalijam un nelielos apjomos — ar urinu.

Magnijs
Pieaugusiem dzivniekiem aptuveni 50 % magnija atrodas kaulos, 45 % — intracelulari, bet 1% —

ekstracelulari, no ka 30 % ir saistiti ar olbaltumvielam. Magnija apjoms, ko uznem ar baribu,
pieaugusiem liellopiem varié no 15 lidz 26 %. Aptuveni 80 % uzsiicas spurekli. Ganoties jaunas, ar
olbaltumvielam bagatas zales ganibas, absorbcija var palielinaties I1dz 8 %.

Magnijs izdalas caur nierém ar atrumu, kas proporcionals koncentracijai seruma un glomerularajai
filtracijai.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

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

5.2. Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Derguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzesget vai nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Gradugéta, polipropiléna pudele infiizijai ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

1 x 500 ml.

12 x 500 ml, iepakotas kartona kastg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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 valsts atkritumu savakSanas sisteémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/21/0049

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/09/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

111 PIELIKUMS
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

{Atkariba no apstakliem atseviskos tirgos §Ts veterinaras zales tiks tirgotas vai nu ar kombingtu
mark&jumu, vai ar atsevisku lietoSanas instrukciju un mark&jumu.}



A. KOMBINETAIS MARKEJUMS
{Uz 500 ml pudeles ir sniegta pilniga lictoSanas instrukcijas un etiketes informacija.}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA —
APVIENOTAIS MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

500 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml skidums infuzijam zirgiem, licllopiem, aitam, kazam un ctikam

2. SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

Dzidrs, viegli dzeltenbriingans Skidums, bez redzamam dalinam.

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 osmol/I
pH: 3,0-4,0

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500 ml

4. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, clikas.

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

LietoSanai akiitas hipokalcémijas gadijuma.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot hiperkalc@mijas un hipermagniémijas gadijuma.

Nelietot idiopatiskas hipokalcémijas gadijuma kumeliem.

Nelietot kalcinozes gadijuma liellopiem un mazajiem atgremotajiem.

Nelietot pec augstu D3 vitamina devu ievadiSanas.

Nelietot hroniskas nieru mazspgjas vai asinsrites vai sirdsdarbibas trauc&jumu gadijuma.

Nelietot liellopiem, kuriem ir septicémija akiita mastita laika.

Nelietot neorganisko fosfatu skidumus vienlaicigi vai neilgu laiku p&c infuzijas.

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



7. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam :

Sis veterinaras ziles ievadit vienigi Iéni intravenozi.

Pirms ievadiSanas $kidumu sasildit lidz kermena temperatiirai.

Infuzijas laika novérot sirdsdarbibas atrumu, ritmu un asinscirkulaciju.

Ja rodas pardoz€sanas simptomi (sirds aritmija, asinsspiediena pazeminasanas, azitacija), nekavgjoties
partraukt infuziju.

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

levérot piesardzibu, lai novérstu nejausu pasinjicé$anu, jo tas var izraisit kairinagjumu injekcijas vieta. Ja
notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales satur borskabi un tas nedrikst ievadit griitnieces un sievietes, kas censas palikt
stavokl.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbigumu.

Kalcijs pastiprina f-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ar D vitamina antagonismu palielina kalcija izvadisanu caur nierém.

Pardozgsana:

Parak strauja ievadiSana vai pardoz€Sana var izraisit hiperkalcémiju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotn&ja bradikardija ar sekojoSu tahikardiju, sirds ritma
trauc€jumi un smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalc@mijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilirija, pazeminats
asinsspiediens, nomakums un koma.

Maksimala infuzijas atruma parsniegSana histamina izdaliSanas d€| var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas.

Augstak min&to simptomu gadijuma nekavgjoties partraukt infliziju.

Hiperkalc€mijas simptomus var noverot vél 6 — 10 stundas pec infiizijas. Svarigi, ka tie nav klidaini
diagnosticeti ka atkartota hipokalcémija.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisfjuma ar citam veterinarajam
zalem.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas:



Loti reti Hiperkalcémija!

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Bradikardija?, tahikardija®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Tahipnoja
Nemiers

Muskulu trice

Hipersalivacija

Visparéja saslimsana®

Parejosa.

2Sakotnégja.

3Sirdsdarbibas paatrinasanas pec sakotngjas bradikardijas var liecinat par pardozesanu. Tada gadijuma
nekavgjoties partraukt infiziju.

“Aizkavéta nevélama iedarbiba var izpausties ka vispargja veselibas stavokla traucgjumi un
hiperkalcémijas simptomi Iidz 6 — 10 stundam p&c ievadiSanas, un to nedrikst diagnosticét ka atkartotu
hipokalcémiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

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

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI, LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lenai intravenozai infuzijai.

Liellopiem:

Akiitas hipokalcémijas gadijumos:

20 — 30 ml 3o veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara

(atbilst 0,34 — 0,51 mmol Ca?* un 0,12 — 0,18 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem, teliem, aitam, kazam, citkam:
15 — 20 ml zalu uz 50 kg kermena svara
(atbilst 0,26 — 0,34 mmol Ca?* un 0,09 — 0,12 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem kalcija infuzijas atrums nedrikst parsniegt 4 — 8 mg/kg/h (atbilst 0,12 — 0,24 ml/kg/h So
veterinaro zalu). leteicams at$kaidit So veterinaro zalu vélamo devu ar izotonisku fiziologisko §kidumu
vai dekstrozi proporcija 1:4 un ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

Intravenozo infiiziju veikt 1&ni 20 — 30 mindsu laika.

Augstak noraditas devas ir tikai vadlinijas, tas ir japiemero esosajam individualajam kalcija deficita un
asinsrites sisteémas stavoklim.

Arstesanu drikst atkartot otro reizi ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas arstéanas.


https://www.pvd.gov.lv/lv

Ja simptomi, kas skaidri liecina par hipokalc€miju, neizzid, papildu infuzijas var veikt ik péc 24
stundam.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Intravenozo infuziju ir veikt 1&nai 20 — 30 minGsu laika.
Zirgiem nepieciesamo devu ieteicams atskaidit ar izotonisku fiziologisko $kidumu vai dekstrozi
proporcija 1:4 un ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Neatdzesét vai nesasaldéet.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP.
Deriguma termins attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI




VV/DCP/21/0049
lepakojuma lielumi
1 x 500 ml

12 x 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete peédé&jo reizi parskatita
06/2025

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

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Bebra Serviss SIA

Doktorats, Bebrene

Bebrenes pagasts, AugSdaugavas novads

LV-5439, LATVIJA

+37165407384

bebra@bebra.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.

‘ 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp {menesis/gads}

P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:bebra@bebra.lv

| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
{Ar@jais iepakojums / kartona kaste iepakojumam ar vairakam vienibam}

12 x 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

12 x 500 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intravenozai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem, aitam, kazam, zirgiem: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp: {menesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot nekavejoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Neatdzesét vai nesasaldét.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0049

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{So informaciju uz tieda iepakojuma ar lieto§anas instrukciju var izmantot, ja nav iesp&jams
izmantot apvienoto mark&jumu ierobezotas vietas dé]l uz daudzvalodu iepakojuma.}

1 x 500 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml skidums infuzijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ctikam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur:

AKktivas vielas:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 500 ml

4.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ctkas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intravenozai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem, aitam, kazam, zirgiem: 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 nekavégjoties.



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0049

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



C. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

{So lietosanas instrukciju kopa ar tiesa iepakojuma mark&umu var izmantot tad, ja nav iespgjams
izmantot apvienoto mark&jumu ierobezotas vietas dél uz daudzvalodu iepakojuma.}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml skidums infuzijam zirgiem, licllopiem, aitam, kazam un ctikam

2. Sastavs

Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

Dzidrs, viegli dzeltenbriingans skidums bez redzamam dalinam.

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 osmol/I
pH: 3,0-4,0

3. Meérksugas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Lieto$anai akutas hipokalcémijas gadijuma.
5. Kontrindikacijas

Nelietot hiperkalcémijas un hipermagni€mijas gadijuma.

Nelietot idiopatiskas hipokalc€mijas gadijuma kumeliem.

Nelietot kalcinozes gadijuma liellopiem un mazajiem atgremotajiem.

Nelietot pec augstu D3 vitamina devu ievadiSanas.

Nelietot hroniskas nieru mazspgjas vai asinsrites vai sirdsdarbibas trauc&jumu gadijuma.

Nelietot liellopiem, kuriem ir septicEmija akiita mastita laika.

Nelietot neorganisko fosfatu skidumus vienlaicigi vai neilgu laiku p&c infuzijas.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales ievadit vienigi 1eni intravenozi.

Pirms ievadiSanas Skidumu sasildit lidz kermena temperatiirai.

Infuzijas laika novérot sirdsdarbibas atrumu, ritmu un asinscirkulaciju.

Ja rodas pardozesanas simptomi (sirds aritmija, asinsspiediena pazeminasanas, azitacija), nekavgjoties
partraukt infuziju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekem:

levérot piesardzibu, lai novérstu nejausu pasinjic€Sanu, jo tas var izraisit kairinagjumu injekcijas vieta. Ja
notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.




Sis veterinaras zales satur borskabi un tas nedrikst ievadit griitnieces un sievietes, kas censas palikt
stavokli.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbigumu.

Kalcijs pastiprina f-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ar D vitamina antagonismu palielina kalcija izvadiSanu caur nierém.

Pardozesana:

Parak strauja ievadiSana vai pardozeSana var izraisit hiperkalc@miju vai hipermagnémiju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotn€ja bradikardija ar sekojoSu tahikardiju, sirds ritma
trauc€jumi Un smagos gadijumos ar1 ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalc€mijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, poliiirija, pazeminats
asinsspiediens, nomakums un koma.

Maksimala infuzijas atruma parsniegSana histamina izdaliSanas d&| var izraisit pastiprinatas jutibas
reakcijas.

Augstak min&to simptomu gadijuma nekavéjoties partraukt infliziju.

Hiperkalcémijas simptomus var novérot vél 6 — 10 stundas p&c infuzijas. Svarigi, ka tie nav kltdaini
diagnosticeti ka atkartota hipokalcemija.

Butiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas:

Loti reti Hiperkalceémijal
(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Bradikardija?, tahikardija®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Tahipnoja

Nemiers

Muskulu trice
Hipersalivacija

Visparégja saslim$ana*

Parejosa.

2Sakotngja.

3Sirdsdarbibas paatrinasanas pec sakotngjas bradikardijas var liecinat par pardozesanu. Tada gadijuma
nekavéjoties partraukt inftziju.

“Aizkavéta nevélama iedarbiba var izpausties ka vispargja veselibas stavokla trauc&umi un
hiperkalcémijas simptomi Iidz 6 — 10 stundam p&c ievadiSanas, un to nedrikst diagnosticét ka atkartotu
hipokalcémiju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltdzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:



Partikas un veterinarais dienests
Peldu iela 30

Riga, LV-1055

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Lenai intravenozai infuzijai.

Liellopiem:

Akiitas hipokalcémijas gadijumos:

20-30 ml S0 veterinaro zalu uz 50 kg kermena svara

(atbilst 0,34 — 0,51 mmol Ca?* un 0,12 — 0,18 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem, teliem, aitam, kazam, cukam:
15 — 20 ml zalu uz 50 kg kermena svara
(atbilst 0,26-0,34 mmol Ca?* un 0,09 — 0,12 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Zirgiem kalcija infuzijas atrums nedrikst parsniegt 4 — 8 mg/kg/h (atbilst 0,12-0,24 ml/kg/h $o
veterinaro zalu). leteicams atskaidit So veterinaro zalu vélamo devu ar izotonisku fiziologisko skidumu
vai dekstrozi proporcija 1:4 un ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

Intravenozo infuiziju veikt 1&ni 20 — 30 mintsu laika.

Augstak noraditas devas ir tikai vadlinijas, tas ir japiemero esoSajam individualajam kalcija deficita un
asinsrites sisteémas stavoklim.

ArstéSanu drikst atkartot Otro reizi ne atrak ka 6 stundas péc pirmreiz&jas arstésanas.

Ja simptomi, kas skaidri liecina par hipokalc€miju, neizzid, papildu infuzijas var veikt ik péc 24
stundam.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Intravenozo infuziju veikt 1éni 20 — 30 mintsu laika.
Zirgiem nepieciesamo devu ieteicams atskaidit ar izotonisku fiziologisko $kidumu vai dekstrozi

proporcija 1:4 un ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi, aitas, kazas, zirgi: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neatdzesget vai nesasaldgt.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izmantot nekavgjoties.
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
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielumi:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita

06/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Vacija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Bebra Serviss SIA

Doktorats, Bebrene

Bebrenes pagasts, AugSdaugavas novads

LV-5439, LATVIA

+37165407384

bebra@bebra.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:bebra@bebra.lv

