BDY 2011/ REG NL 7340/ Zaaknumrer 241897

In overeenstemming met de

MINISTER VAN VOLKSGEZONDHEID, WELZIJN EN SPORT,

Gezien het verzoek van Feramed BV te Barneveld d.d. 11 januari 1991 tot
registratie van het diergeneesmiddel CALCI UM POEDER;
Gelet op de artikelen 3, 4 en 6 van de Diergeneesmiddelenwet

(Stb.1985,410);

Gehoord de Commissie Registratie Diergeneesmiddelen ;

BESLUIT:

1. De wijziging van het diergeneesmiddel CALCI UM POEDER, ingeschreven
onder nummer REG NL 7340, zoals aangevraagd d.d. 11 januari 1991, is
gewijzigd.

2. De gewijzigde Samenvatting van Productkenmerken b ehorende hij het
diergeneesmiddel CALCI UM PCEDER, ingeschreven onder nummer REG NL
7340 treft u aan als bijlage A behorende bij dit beslui t.

3. Het gewijzigde etiket en, in voorkomend geval, de gewijzigde
bijsluiter behorende bij het diergeneesmiddel CALCI UM POEDER,
ingeschreven onder nummer REG NL 7340 treft u aan als bijlage B

behorende bij dit besluit.

4. Deze beschikking treedt heden in werking.

DE STAATSSECRETARIS VAN ECONOMISCHE ZAKEN, LANDBOUYN INNOVATIE,
voor deze:

HET HOOFD BUREAU DIERGENEESMIDDELEN,



BIJLAGE A

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN



1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CALClI UM PCEDER voor oraal gebruik voor runderen

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Werkzame bestanddelen:

Cal ci umnat er st of f osf aat onver sneden 1000 ng/g

3. FARMACEUTISCHE VORM

Poeder voor oraal gebruik.

4, KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort
Rund.

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoort

Nabehandel i ng van nel kzi ekt e.

4.3 Contra-indicaties
Geen.

4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waa rvoor het
diergeneesmiddel bestemd is

Geen.

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dier en

N et toedi enen aan di eren net een niet-functionerende
sl i krefl ex.

Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het
geneesmiddel aan de dieren toedient

Geen.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)
CGeen bekend.

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg
Ceen beper ki ngen.

4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van



interactie

Geen, zover bekend.

4.9 Dosering en toedieningsweg

400 gram cal ci umnat er st of fosfaat 1-2 uur na CaMy i nfuus;
her hal en na 12 uur.
Toedi eni ngsweg: oraal, als drench.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in hoodgeva llen,
antidota)

De toxiciteit van cal ciumiaterstoffosfaat is gering; zelfs
wanneer de aanbevol en dosering wordt overschreden is het
optreden van intoxicatie niet waarschijnlijk.

4.11 Wachttermijn
Nul dagen.

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN
Far macot her apeuti sche groep: M neraal suppl enent en
ATCvet - code: QA12AA01

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
Geen.

6.2 Onverenigbhaarheden

Ni et vernmengen net andere di ergeneesm ddel en.

6.3 Houdbaarheidstermijn
Houdbaar hei d van het di ergeneesmni ddel in de
ver koopver pakki ng: 2 jaar

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewar en beneden 25 °C. Niet in de koel kast of vriezer
bewar en.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Pol yet hyl een sachet met 400 gram poeder, 2 sachets per doos.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijderi ng van het



10.

ongebruikte diergeneesmiddel of eventueel uit het g ebruik van
een dergelijk middel voortvloeiend afvalmateriaal

Ongebrui kt e di ergeneesm ddel en of restanten hiervan dienen in
overeenst enmi ng net de nationale vereisten te worden
verw j derd.

NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Fer amed B. V.

Veemweg 1

3771 MI Bar nevel d

tel: 0342-490350

fax: 0342-415009

Emai | : i nfo@ eraned. nl

NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
REG NL 7340.

DATUM LAATSTE VERLENGING VAN DE VERGUNNING

20 decenber 2001.

DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
7 november 2011.
KANALISATIE

VRI J



BIJLAGE B

ETIKETTERING EN BIJSLUITER



I. ETIKETTERING



GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDENBRMELD

Doos

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CALClI UM PCEDER voor oraal gebruik voor runderen

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Cal ci umnat er st of f osf aat onver sneden 1000 ng/g

3. FARMACEUTISCHE VORM

Poeder voor oraal gebruik.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Pol yet hyl een sachet met 400 gram poeder, 2 sachets per doos.

5. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMISI

Rund.

6. INDICATIES

Nabehandel i ng van nel kzi ekt e.

7. CONTRA-INDICATIES

Geen.

8. BIJWERKINGEN
Geen bekend.
Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties

vaststelt die niet in deze bijsluiter worden verneld, wordt u
verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen

9. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUK EN
TOEDIENINGWEG, AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

400 gram cal ci umnat er st of fosfaat 1-2 uur na CaMy i nfuus; herhal en



na 12 uur.
Toedi eni ngsweg: oraal, als drench.

10. WACHTTERMIJN

Nul dagen.

11. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dier en
Ni et toedi enen aan di eren net een niet-functionerende slikrefl ex.

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen , antidota)

De toxiciteit van cal ciumiaterstoffosfaat is gering; zelfs
wanneer de aanbevol en dosering wordt overschreden is het optreden
van intoxicatie niet waarschijnlijk.

Onverenigbaarheden
Ni et vernmengen net andere di ergeneesm ddel en.

12. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

<<EXP mmand/j aar >>

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN

Bewar en beneden 25°C. Niet in de koel kast of vriezer bewaren.

14. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJOENRVAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTENERVAN

Ongebrui kt e di ergeneesm ddel en of restanten hiervan dienen in
overeenstenm ng net de nationale vereisten te worden verw jderd.

15. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERG EN HET
GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

U tsluitend voor diergeneeskundi g gebrui k.
VRI J

16. VERMELDING “BUITEN HET BEREIK EN ZICHT VAN KINDE =~ REN BEWAREN”

Bui ten het bereik en zicht van ki nderen bewaren.



17. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING V@R HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIIK VO
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Regi strati ehouder:

Feramed B. V.
Veemneg 1, 3771 MI Barnevel d

Fabri kant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Feramed B. V.
Veemneg 1, 3771 MI Barnevel d

18. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 7340

19. PARTIINUMMER FABRIKANT

<<partij nunmer>>

20. DE DATUM WAAROP DE TEKST VOOR HET LAATST IS HERZ IEN

7 novenber 2011.

21. OVERIGE INFORMATIE
<<overige informatie>>

<Het kan voorkonmen dat niet alle verpakki ngsgrootten in de handel
wor den gebracht. >



GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORD¥VERMELD

Polyethyleen sachet

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

CALClI UM PCEDER voor oraal gebruik voor runderen

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Cal ci umnat er st of f osf aat onver sneden 1000 ng/g

3. FARMACEUTISCHE VORM

Poeder voor oraal gebruik.

4. VERPAKKINGSGROOTTE

Pol yet hyl een sachet met 400 gram poeder.

5. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEND

Rund.

6. INDICATIES

Nabehandel i ng van nel kzi ekt e.

7. CONTRA-INDICATIES

Geen.

8. BIJWERKINGEN
Geen bekend.

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties
vaststelt die niet in deze bijsluiter worden verneld, wordt u
verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stell en.

9. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUK EN
TOEDIENINGWEG, AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

400 gram cal ci umnat er st of fosfaat 1-2 uur na CaMy i nfuus; herhal en
na 12 uur.

Toedi eni ngsweg: oraal, als drench.



10. WACHTTERMIJN

Nul dagen.

11. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dier en
Ni et toedi enen aan dieren net een niet-functionerende slikrefl ex.

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen , antidota)

De toxiciteit van cal ciumvaterstoffosfaat is gering; zelfs
wanneer de aanbevol en dosering wordt overschreden is het optreden
van intoxicatie niet waarschijnlijk.

Onverenigbaarheden
Ni et vernmengen net andere di ergeneesm ddel en.

12. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

<<EXP mmand/ j aar >>

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Bewar en beneden 25°C (niet in de koel kast of vriezer bewaren).

14. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJOENRVAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTENERVAN

Ongebrui kt e di ergeneesm ddel en of restanten hiervan dienen in
overeenstenmi ng net de nationale vereisten te worden verwi jderd.

15. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBBRUIK" EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERG EN HET
GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING

U tsluitend voor diergeneeskundi g gebruik.
VRI J

16. VERMELDING “BUITEN HET BEREIK EN ZICHT VAN KINDE = REN BEWAREN”

Bui ten het bereik en zicht van ki nderen bewaren.



17. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING V@R HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIIK VO
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Regi strati ehouder:

Feramed B. V.
Veemneg 1, 3771 MI Barnevel d

Fabri kant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Feramed B. V.
Veemneg 1, 3771 MI Barnevel d

18. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 7340

19. PARTIINUMMER FABRIKANT

<<partij nunmer>>

20. DE DATUM WAAROP DE TEKST VOOR HET LAATST IS HERZ IEN

7 novenber 2011.

21. OVERIGE INFORMATIE
<<overige informatie>>

<Het kan voorkonmen dat niet alle verpakki ngsgrootten in de handel
wor den gebracht. >



II. BIDSLUITER

(Al'le informatie staat op het etiket/de buitenverpakking)



