I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCI-KEL 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

Veikliosios medziagos:

kalcio gliukonato 279,24 mg (Ca"™": 24,96 mg)
magnio chlorido 40,00 mg (Mg **: 4,78 mg)

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
boro rugsties 77,05 mg

metilo parahidroksibenzoato 1 mg

injekcinio vandens iki 1 ml

Injekcinis tirpalas, skaidrus, beveik bespalvis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms ir avims gydyti, sergan¢ioms timine hipokalcemija (pareze po atsivedimo) ir hipomagnemija
(ganykline tetanija).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant Sirdies nepakankamumui.

Naudoti apdairiai esant inksty nepakankamumui, hipertiroidizmui, acidozei, apsinuodijus Sirdiniais
glikozidais.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Tirpalg reikia Svirksti tik j veng, paSildzius iki kiino temperattros. Tirpalg reikia Svirksti laikantis
aseptikos reikalavimy. LeidZiant vaistg, reikia stebéti, kad infuzijos aparate nebiity oro. | veng biitina

$virksti létai (infuzijos laikas ne maziau kaip 5 min.). Svirkstimo metu reikia tikrinti $irdies veikla. Po
gydymo pasireiSkus atkryciui, gydyti vaistu pakartotinai galima tik pragjus 6 val. nuo pirmo gydymo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Netaikytinos.




Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys.
Labai dazna bradikardija', tachnikardija', rySkus pulsas', ekstrasistoliy',
¢ 18 10 gydyty gyviiny) gaiSimo dél Sirdies sutrikimo'

raumeny drebulys?, centrinés nervy sistemos sutrikimai®3
padidéjes seilétekis®, nevalingas tutinimasis?

padidéjes asarojimas®

griezimas dantimis?

daznas $lapinimasis’

' Gydymo metu esant laikinai hiperkalcemijai, pastebimi Salutiniai poveikiai, daugiausiai yra susije su
Sirdies ir kraujagysliy sistema. Daugumai gyviny pirmiausia pastebima bradikardija, kuri pereina j
nesmarkig tachnikardija bei rySkus pulsas gydymo metu. Kai kuriais atvejais Sie simptomai gali
progresuoti iki smarkios tachikardijos, nereguliaraus pulso (ekstrasistoliy) ir netgi gaiSimo dél Sirdies
sutrikimo (skilveliy fibriliacijos, Sirdies blokados). Greitai Svirks¢iant i veng, didéja tikimybé
pasireiksti sunkiems Salutiniams poveikiams.

2 galima pastebéti infuzijos metu ir po jos

3 kuri gali pasireik$ti nuo depresijos (anoreksijos, silpnumo, i§sekimo) iki susijaudinimo ir galiausiai
susierzinimo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Padidéjusi kalcio koncentracija kraujyje didina Sirdies glikozidy, simpatikomimetiniy medziagy ir
metilksantiny (kofeino) terapinj ir (ar) toksinj poveikj. Kalcis mazina aminoglikozidy sukeliamg
nerving-raumeny blokadg. Tuo tarpu, magnis gali didinti kai kuriy vaisty (pvz., raumeny relaksanty,
kaip sukcinilcholino) nervinj-raumeninj blokavimo poveikj. Kalcis jungiasi su tetraciklinais, sudaro
kompleksus, todél yra slopinamas antimikrobinis aktyvumas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti létai j vena.

Vienkartinés dozés: suaugusiam galvijui (500-600 kg) — 500 ml (arba 12,5 g kalcio+2,4 g
magnio), aviai — 1 ml/kg kiino svorio.

Negalima Svirksti po oda.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Labai greitai suSvirkstus ir (arba) perdozavus gali pasireiksti hiperkalcemija, kurios poZymiai aprasyti
nepageidaujamos reakcijos.




Staiga prasidéjus tachikardijai ar aritmijai, $virk§timg j veng biitina nedelsiant nutraukti. Po to, j veng
Svirksti labai 1étai ir stebéti Sirdies veiklg. Toliau gydymui galima naudoti Na-EDTA tirpalg (I1étai
Svirksti j veng).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, Kkuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QA12CX99
Farmakoterapiné grupé: Mineralinés medZziagos.
4.2. Farmakodinamika

Sis veterinarinis vaistas yra tirpalas, kuris gali biti naudojamas kaip greitai jsisavinamo kalcio ir
magnio jony Saltinis.

Kalcio jonai svarbiis plintant nerviniam impulsui j raumeny lasteles, Sirdies veiklai, kresant kraujui,
formuojantis kauliniam audiniui, susitraukiant raumenims, medziagy apykaitos procesams, lasteliy
pralaidumui, riigsc¢iy ir Sarmy pusiausvyrai. Normaliai kalcio galvijy kraujo serume btina 9—11 mg/100
ml (£ 5 mEg/L).

Vidutiniskai pusé kraujyje esancio kalcio yra aktyvios jonizuotos formos, kita dalis — susijungusio su
baltymais (£ 40 %) ir maZziausiai — susijungusio su kitomis molekulémis. Kalcio jonai dazniausiai
biina uz lgsteliy riby.

Magnis yra svarbus daugelio fermenty kofaktorius, ypac ty, kurie yra svarbiis perduodant energiniams
procesams svarbius fosfatus ir baltymy bei DNR sintezéje. Magnis reikalingas neurocheminiam dirgiui
perduoti, raumeny dirglumui, CNS ir Sirdies bei kraujagysliy sistemai. Svarbus ir kalcio apykaitai, nes
skatina parathormono i$skyrimg ir veiklg, vitamino D hidroksilinimg kepenyse ir kalcio apykaitg
kauluose. Magnis antagonistiS8kai veikia kalcj, nes mazina kalcio jony patekimg i lasteles, todél
reguliuoja, kad jos nebiity perdirgintos. Normaliai magnio kraujo serume btina 2 0,75-1,1 mmol/L.

4.3. Farmakokinetika

Kalcio gliukonatas ir boro riigstis sudaro kalcio borogliukonatg. Suleidus j veng kalcio borogliukonata
ir magnio chlorida, kraujyje greitai pakyla kalcio ir magnio kiekis. DidZiausios vertés nustatomos
infuzijos pabaigoje ir Sios koncentracijos paprastai yra gerokai didesnés nei jprastai. Pasiektos
hiperkalcemijos laipsnis (ir susij¢ Salutiniai poveikiai) priklauso ne tik nuo dozés, bet tir nuo vaisty
skyrimo daznio ir pradinio kalcio kiekio pries pradedant gydyma. Nutraukus infuzijg pastebimas
staigus koncentracijos kraujyje sumazéjimas per 3—24 val. iki pradinio kiekio buvusio pries gydyma.
Susvirkstas kalcis greitai daugiausiai pasiskirsto ekstralgsteliniame skystyje (pasiskirstymo taris — 0,2
1/kg), to magnis daugiausiai pasiskirsto lgsteliy viduje. Abiejy metaly jonai daugiausiai iSsiskiria per
inkstus (glomeruly filtracija, reabsorbcija kanaléliuose) bei su iSmatomis ir pienu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Kalcio ir magnio druskos nesuderinamos su dauguma vaisty, nes susidaro nuosédos. Tirpalo negalima
kartu Svirksti j veng su kitais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 500 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

5.5. Specialios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/97/0551/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2008-03-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-07-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

BUTELIUKAS 500 ML

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCI-KEL 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA(-OS)

veikliosios medZiagos:
kalcio gliukonato 279,24 mg/ml
magnio chlorido 40,00 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

500 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir avys.

5. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms ir avims gydyti, sergan¢ioms imine hipokalcemija (pareze po atsivedimo) ir hipomagnemija
(ganykline tetanija).

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia Svirksti j vena.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje.
Saugoti nuo Sviesos.

[ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*




Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Kela nv

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/97/0551/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
CALCI-KEL 300, 279,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir avims

2. Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagu:

kalcio gliukonato 279,24 mg,
magnio chlorido 40,00 mg;
pagalbiniy medZiagy:

boro rugsties 77,05 mg,
metilo parahidroksibenzoato 1 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai ir avys.
4. Naudojimo indikacijos

Karvéms ir avims gydyti, sergan¢ioms imine hipokalcemija (pareze po atsivedimo) ir hipomagnemija
(ganykline tetanija).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant $irdies nepakankamumui.
Naudoti apdairiai esant inksty nepakankamumui, hipertiroidizmui, acidozei, apsinuodijus $irdiniais
glikozidais.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Tirpalg reikia $virksti tik j vena, pasildzius iki kiino temperatiiros. Tirpalg reikia $virksti laikantis
aseptikos reikalavimy. LeidZiant vaista, reikia stebéti, kad infuzijos aparate nebiity oro. | veng biitina
$virksti létai (infuzijos laikas ne maziau kaip 5 min.). Svirk§timo metu reikia tikrinti $irdies veikla. Po
gydymo pasireiskus atkry¢iui, gydyti vaistu pakartotinai galima tik praéjus 6 val. nuo pirmo gydymo.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Padidéjusi kalcio koncentracija kraujyje didina Sirdies glikozidy, simpatikomimetiniy medziagy ir
metilksantiny (kofeino) terapinj ir (ar) toksinj poveikj. Kalcis mazina aminoglikozidy sukeliama
nerving-raumeny blokadg. Tuo tarpu, magnis gali didinti kai kuriy vaisty (pvz., raumeny relaksanty,
kaip sukcinilcholino) nervinj-raumeninj blokavimo poveikj. Kalcis jungiasi su tetraciklinais, sudaro
kompleksus, todél yra slopinamas antimikrobinis aktyvumas.

Perdozavimas
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Labai greitai suSvirkstus ir (arba) perdozavus gali pasireiksti hiperkalcemija, kurios poZymiai aprasyti
nepageidaujamos reakcijos.

Staiga prasidéjus tachikardijai ar aritmijai, SvirkStima j vena biitina nedelsiant nutraukti. Po to, j vena
Svirksti labai 1étai ir stebéti Sirdies veikla. Toliau gydymui galima naudoti Na-EDTA tirpala (létai
Svirksti j veng).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Kalcio ir magnio druskos nesuderinamos su dauguma vaisty, nes susidaro nuosédos. Tirpalo negalima
kartu Svirksti j veng su kitais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai ir avys.

Labai dazna bradikardija', tachnikardija', rySkus pulsas!, ekstrasistoliy’,
¢ 113 10 gydyty gyviny) gaisimo dél Sirdies sutrikimo'

raumeny drebulys?, centrinés nervy sistemos sutrikimai®?
padidéjes seilétekis?, nevalingas tustinimasis?

padidéjes aSarojimas?

griezimas dantimis?

daznas §lapinimasis?

' Gydymo metu esant laikinai hiperkalcemijai, pastebimi $alutiniai poveikiai, daugiausiai yra susije su
Sirdies ir kraujagysliy sistema. Daugumai gyviiny pirmiausia pastebima bradikardija, kuri pereina j
nesmarkig tachnikardijg bei ryskus pulsas gydymo metu. Kai kuriais atvejais Sie simptomai gali
progresuoti iki smarkios tachikardijos, nereguliaraus pulso (ekstrasistoliy) ir netgi gaiSimo dél Sirdies
sutrikimo (skilveliy fibriliacijos, Sirdies blokados). Greitai §virk$¢iant j vena, didéja tikimybé
pasireiksti sunkiems Salutiniams poveikiams.

? galima pastebéti infuzijos metu ir po jos

3 kuri gali pasireiksti nuo depresijos (anoreksijos, silpnumo, i$sekimo) iki susijaudinimo ir galiausiai
susierzinimo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamus
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti létai j vena.

Vienkartinés dozés: suaugusiam galvijui (500-600 kg) — 500 ml (arba 12,5 g kalcio+2,4 g
magnio), aviai — 1 ml/kg kiino svorio.

Negalima svirksti po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Tirpalg reikia $virksti tik j vena, pasildzius iki kiino temperatiiros. Tirpalg reikia $virksti laikantis
aseptikos reikalavimy. LeidZiant vaista, reikia stebéti, kad infuzijos aparate nebiity oro. | veng biitina

$virksti létai (infuzijos laikas ne maziau kaip 5 min.). Svirk§timo metu reikia tikrinti $irdies veikla. Po
gydymo pasireiskus atkry¢iui, gydyti vaistu pakartotinai galima tik praéjus 6 val. nuo pirmo gydymo.
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10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo Sviesos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/97/0551/001

Polipropileniniai buteliukai po 500 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

2024-07-29

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgija

Tel.: +323340 04 11
Pastu: info@kela.health

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8, Martinavos k.

54475 Kauno r.

Lietuva

Tel.: +370 688 96944

Pastu: info@magnumvet.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Farmakoterapiné grupé: Mineralinés medZziagos.
ATCvet kodas: QA12CX99.
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