SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SURCALCE injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Calcii gluconas 465 mg
Calcii acetas 37mg
Magnesii hypophosphis hexahydricus 30 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 90 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny az slabo-ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hypokalcémia a jej nasledky ako tetania (transportna, travova a mastalna tetdnia), hypokalcemicka
popdrodna paréza, mliecna horucka, paréza, eklampsia, osteomalécia, rachitida, acetonémia, petechialna
horucka, alergia, urtikaria, intoxikacie, laminitida, atonia uteru.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri kardiovaskularnej a oblickovej insuficiencii a ochoreniach pecene.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektorti pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pocas inflzie kalcia musi byt srdcova ¢innost’ sledovana. Rychla aplikacia zvySuje riziko perakiatneho



drazdenia, preto intravendzna aplikacia musi byt pomala. V pripade vzniku srdcovych arytmii podavanie
kalcia musi byt’ zastavené.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu
alebo obal lekarovi. Nahodna intravendzna aplikdcia mdze byt nebezpecna pre riziko vplyvu na
kardiovaskularny systém.

Vyvarovat’ sa kontaktu s ocami. Ak dojde k zasiahnutiu o¢i, ihned’ ich vyplachnut’ vodou.

Pri zasiahnuti pokozky umyt’ kozu mydlom a vodou. V pripade podrazdenia vyhladat’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Drazdivy ucinok vapnika sa prejavi pocas a do 30 minut po aplikéacii u¢inkom na srdce (tachykardia,
srdcova arytmia). Poruchy, ktoré sa objavia 6-10 hodin po aplikacii viac ako 20 mg vapnika/kg z. hm. st
spdsobené nie presne znamymi metabolickymi reakciami s nesSpecifickymi symptémami. Hlavne sa moze
zvysit hladina glukézy v krvi a telesna teplota (v niektorych pripadoch az do 41°C). Tieto symptomy
moézu vymiznut’ do 24 hodin bez d’alsej liecby.

Vel'mi rychla infazia vapnika mdze sposobit’ ventrikularne extrasystoly alebo zastavenie srdca.

Po subkutannej aplikacii vac¢sieho mnozstva lieku sa moézu vyskytnut’ lokalne nekrozy.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek sa moze podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie podavat stfasne so srdcovymi glykozidmi. Pri stcasnom podavani adrenergnych
kardiovaskuldrnych latok a kofeinu sa zvysuje ti¢inok na srdce.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intraven6znu a subkutannu aplikaciu.
Intravendzna aplikacia musi byt pomala. Roztok pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu.
Davka zavisi od zavaznosti stavu. Odporu¢ené su nasledovné davky a nemali by byt nizsie.

Kone pribl. 500 kg z. hm. iv.  80-100 ml

Hovéadzi dobytok pribl. 500 kg Z. hm. iv. 80 —100 ml
S.C. 80 —100 ml rozdelit’ do viacerych miest
vpichu ( maximalne 50 ml/
jedno miesto)

Ovce, kozy i.V. 15-25ml
S.C. 15-25ml rozdelit’ do viacerych miest
vpichu
Osipané 50 — 100 kg z. hm. (AY 15-25ml
s.C. 15-25ml
Prasiatka: s.C. 2—3ml

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pozri b.4.6.



411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Mineralne doplnky, vapnik v kombinacii s inymi liekmi
ATCvet kod: QAL12AX

Liek je kombinaciou zli¢enin kalcia, lokalne a systémovo dobre tolerovany.

Vapnik ako zloZzka kostry, telesnych tekutin a buniek je potrebny pre mnoho funkcii v organizme, vratane
zrazanlivosti krvi, regulacie funkcie nervového systému, permeabilitu kapilar, inhibicie zapalového
procesu a exudacie a alergickych reakcii. Vapnik a hor¢ik st absolitne nevyhnutné pre mnohé biologické
funkcie.

Pol¢as vyluCovania je 74 mint.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Studie inkompatibility chybaju, preto tento veterinarny liek nepouzivat’ su¢asne s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v neporusenom obale: 5 rokov.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena injek¢na fl'asa z ¢ireho skla (typ II) s gumovou prepichovacou zatkou a flip uzaverom (hlinikovy
s farebnym diskom). Vonkaj$i obal: papierova krabicka. Prilozend pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto licku musia byt’ zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/398/91-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1994
Datum posledného predlzenia:7.1.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKLADACKA}

1. NAZOV LIEKU

SURCALCE injekény roztok

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuje:
Uc¢inné latky:
Calcii gluconas 465 mg
Calcii acetas 37 mg

Magnesii hypophosphis hexahydricus 30 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 90 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml.

\ 5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané.

6. INDIKACIA (-E)

Hypokalcémia ajej nasledky ako tetania (transportna, travova a mastalna tetdnia), hypokalcemicka
popdrodna paréza, mliecna horucka, paréza, eklampsia, osteomalacia, rachitida, acetonémia, petechialna
horucka, alergia, urtikaria, intoxikacie, laminitida, atonia uteru.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Kone: i.v.
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, o§ipané: i.v., s.C.
Podl’a pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pozorne precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/398/91-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena fPasa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Surcalce injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:
Calcii gluconas 465 mg
Calcii acetas 37 mg

Magnesii hypophosphis hexahydricus 30 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Kone: i.v.
Hovidzi dobytok, ovce, kozy, o$ipané: i.v., s.c.

B OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Miso a vnutornosti: O dni.
Mlieko: 0 dni.

6. CiSLO SARZE

C. sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SURCALCE injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZI, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

Manufacturer for the batch release:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
SURCALCE injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:
Calcii gluconas 465 mg
Calcii acetas 37mg

Magnesii hypophosphis hexahydricus 30 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 90 mg

Ciry, bezfarebny az slabo-ZIty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Hypokalcémia a jej nasledky ako tetania (transportna, travova a mastalna tetdnia), hypokalcemicka
popdrodna paréza, mliecna horucka, paréza, eklampsia, osteomalacia, rachitida, acetonémia, petechialna
horucka, alergia, urtikaria, intoxikacie, laminitida, atonia uteru.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri kardiovaskularnej a oblickovej insuficiencii a ochoreniach pecene.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektorti pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Drazdivy G¢inok vapnika sa prejavi pocas a do 30 minat po aplikacii ucinkom na srdce (tachykardia,
srdcova arytmia). Poruchy, ktoré sa objavia 6-10 hodin po aplikacii viac ako 20 mg vapnika na kg z.hm.
st spOsobené nie presne znamymi metabolickymi reakciami s neSpecifickymi symptomami. Hlavne sa
moéze zvysit hladina glukézy v krvi a telesna teplota (v niektorych pripadoch az do 41°C). Tieto
symptomy mozu vymiznut do 24 hodin bez d’alsej liecby.

Vel'mi rychla infuzia vapnika moze spdsobit’ ventrikularne extrasystoly alebo zastavenie srdca.

Po subkutannej aplikacii va¢Sicho mnozstva lieku sa moézu vyskytnut’ lokalne nekrozy.



7. CIECOVY DRUH
Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy, osipané
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intravendznu a subkutannu aplikaciu.
Davka zavisi od zavaznosti stavu. Odporucené su nasledovné davky a nemali by byt nizsie.

Kone pribl. 500 kg z. hm. iv.  80-100 ml
Hovéadzi dobytok pribl. 500 kg Z. hm. iv. 80 —100 ml
s.C. 80 — 100 ml rozdelit’ do viacerych miest
vpichu

vpichu (maximalne 50 ml/
jedno miesto)

Ovece, kozy i.V. 15-25ml
S.C. 15-25ml rozdelit’ do viacerych miest
vpichu
Osipané 50 - 100 kg z. hm. iv. 15-25ml
s.C. 15-25ml
Prasiatka: S.C. 2—3ml
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intraveno6zna aplikacia musi byt pomald. Roztok pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu.
10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit pred svetlom.

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pocas infuzie kalcia musi byt srdcova Cinnost’ sledovana. Rychla aplikacia zvySuje riziko perakutneho
drazdenia, preto intravendzna aplikdcia musi byt pomala.

V pripade vzniku srdcovych arytmii podavanie kalcia musi byt zastavené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnti informaciu
alebo obal lekarovi. Nahodna intravendzna aplikacia méze byt nebezpecna pre riziko vplyvu na
kardiovaskularny systém.

Vyvarovat’ sa kontaktu s o¢ami. Ak dojde k zasiahnutiu o¢i, ihned’ ich vyplachnut’ vodou.

Pri zasiahnuti pokozky umyt’ kozu mydlom a vodou. V pripade podrazdenia vyhl'adat’ lekarsku pomoc.




Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa m6ze podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liek sa nesmie podavat’ sucasne so srdcovymi glykozidmi. Pri su¢asnom podavani adrenergnych
kardiovaskuldrnych latok a kofeinu sa zvySuje ti€inok na srdce.

Inkompatibility:

Stadie inkompatibility chybaju, preto tento veterinarny liek nepouzivat’ su¢asne s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S miestnymi poziadavkami.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.



