VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/00/1250

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calciveyxol 38 skidums inflizijam liellopiem, ciikam un aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:
AKktivas vielas:

Kalcija glikonata monohidrats 380,00 mg
(atbilst Ca®*: 34,0 mg vai 0,85 mmol)
Magnija hlorida heksahidrats 60,00 mg
(atbilst Mg?*: 7,2 mg vai 0,30 mmol)
Borskabe 50,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Caurspidigs Skidums infiizijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, teli, cukas un aitas.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Liellopiem, teliem, cikam un aitam:

Akdits hipokalcémijas stavoklis. Var lietot uzturosai terapijai alergiju, natrenes, hemoragiskas diatézes,
vaju dzemdes kontrakciju gadijuma.

4.3. Kontrindikacijas

- Hiperkalc€mija un hipermagnémija;,

- Kalcinoze liellopiem un aitam;

- Ja paraleli tiek lietots D3 vitamins lielas devas;

- Hroniska nieru mazspgja;

- Vienlaiciga vai paral€la intravenoza neorganiska fosfora skiduma ievadiSana.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai merka sugai
Nav zinami.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Intravenoza ievadiSana javeic lenam. PardozgSanas gadijuma (ipasi ja paradas sirdsdarbibas traucgjumi,
asinsspiediena samazinasanas, uzbudinajums) infuziju nekavgjoties partraukt.
Pirms lietosanas skidumu sasildit Iidz kermena temperatarai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nav.
4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Islaiciga hiperkalc&mija var rasties pat ievadot terapeitisko devu. Novérojami sekojosi simptomi:
- sakuma ka bradikardija;

- uzbudinajums, muskulu trice, siekaloSanas;

- paatrinata elposana.

Ja péc bradikardijas seko sirdsdarbibas paatrina$anas, tas ir pirmais pardozé$anas simptoms. Sada
gadijuma infuzija japartrauc. Blakusparadibas var paradities ar noveéloSanos, pat 6-10 stundu laika p&c
inflizijas, ka vispargja veselibas stavokla pasliktina§anas ar hiperkalcémijas simptomiem. Sadu
organisma stavokli nedrikst sajaukt ar atkartotu hipokalceémiju.

Skatit arT 4.10. apakSpunktu.

4.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.
Pastiprina B-adrenergétiku un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti, pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.

4.9. Devas un lieto§anas veids

Lenai intravenozai ievadiSanai.
Infuzijas laika uzraudzit sirdsdarbibas atrumu, ritmu un asinsriti.

Liellopi:

Akiitas hipokalcémijas gadijuma:

Léni intravenozi 20 - 30 ml Calciveyxol 38 uz 50 kg kermena svara (atbilst 0,34 — 0,51 mmol Ca?" un
0,12 — 0,18 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Atbalsta terapija alergiju, natrenes, hemoragiskas diatézes, dzemdes atonijas gadijuma:
Léni intravenozi 15 - 20 ml Calciveyxol 38 uz 50 kg kermena svara (atbilst 0,26 — 0,34 mmol Ca?" un
0,09 — 0,12 mmol Mg?* uz kg kermena svara).

Aitas, teli, ctkas:
Léni intravenozi 3 - 4 ml Calciveyxol 38 uz 10 kg kermena svara (atbilst 0,26 — 0,34 mmol Ca*" un 0,09
— 0,12 mmol Mg** uz kg kermena svara).

Skidums intravenozai infuzijai jaievada 1énam, 20 — 30 minasu laika. Devas plano saskana ar eso$o
kalcija deficita pakapi un asinsrites sevi§kiem nosacijumiem.

Atkartoti ievadit ne atrak ka 6 stundas péc pirmas zalu ievadisanas reizes.
Papildus ievadit ar 24 stundu intervalu, izvertgjot, vai esosie hipokalc€mijas simptomi nemazinas.



4.10. PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parak strauja ievadiSana vai pardoz&Sana var izraisit hiperkalcemiju un/vai hipermagn€miju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka tahikardija, kas seko bradikardijai, sirds ritma traucgumi,
smagos gadijumos sirds ventrikulara fibrillacija ar sirds apstasanos. Var biit sekojosi hiperkalc€mijas
simptomi: muskulu vajums un tremors, pastiprinata uzbudinamiba, sviSana, poliiirija, asinsspiediena
samazinasanas, nomakums, ka ari koma.

Sada gadfjuma nekav@joties ir japartrauc zalu ievadisana. Hiperkalcémijas simptomi var paradities arT 6
— 10 stundas péc infuzijas, un §is pazimes nedrikst sajaukt ar atkartotu hipokalc€miju, jo simptomi ir
lidzigi.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopiem, ctikam, aitam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopiem:
Pienam: nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kalcijs, kombinacijas ar D vitaminu un/vai citam zalém
ATK vet kods: QA12AX .

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs: kalcijs ir viens no bitiskakajiem katjoniem dzivnieka organisma. Tikai brivais un jonizétais
kalcijs asinTs ir biologiski aktivs un regulé kalcija metabolismu. Briva kalcija funkcijas ir daudzveidigas,
pieméram, atbrivo hormonus un neirotransmiterus, modulé sekundaro genétiskas informacijas nesgju,
piedalas asins rec€Sana, nodroSina S$tinu membranu potenciala izmainas (depolarizacija un
repolarizacija), ka arl ir svarigs neiromuskularas sinapses normalai funkcijai. Dzivniekiem kalcija
fiziologiska koncentracija ir 2,3 lidz 3,4 mmol/l. P&ksna kalcija nepiecieSamiba, pieméram,
pecdzemdibu perioda, var izraisit hipokalcémiju. Aktita hipokalcémija raksturojas ar tetaniju un parézi.
Iznemot akiita pecdzemdibu perioda kalcija deficita kompensaciju, kalcijs, uzsticoties no asinsvadiem,
rada slimibas, kam raksturiga pastiprinata asinsvadu caurlaidiba, pieméram, alergijas un iekaisumi.

Magnijs: magnijs ari ir nozimigs katjons dzivnieka organisma. Tas darbojas ka ko-faktors daudzos
fermentativos un transporta procesos, ka ar1 tam ir loma impulsa veido$ana un parvad€ nervu sistéma
un muskulu §tnas, impulsu neiromuskularaja parvadé. Magnijs samazina acetilholina atbrivosanos.
Magnija joni spgj ietekmét transmiteru atbrivoSanos CNS sinapsés un vegetativajos ganglijos. Magnijs
kave impulsu parvadi sirdi. Stimul€ parathormona sintezi, kas regulg kalcija limeni asins seruma.
Magnija fiziologiskais limenis seruma dazadam dzivnieku sugam ir atSkirigs, un ir apméram starp 0,75
un 1,1 mmol/l. Ja magnija limenis seruma ir zemaks par 0,5 mmol/l, paradas hipomagnezémijas
simptomi. Atgremotajiem, salidzinot ar dzivniekiem, kuriem ir vienkameras kungis, biezak novéro
magnija vielmainas trauc&umus, mazakas absorbcijas sp&ju dél, pasi laika, kad tiek uznemta svaiga, ar
proteinu bagata zale. Hipomagné€mija var izpausties ka hiperestézija — pastiprinata neiromuskulara
uzbudinamiba, patvaligas kustibas, muskulu trice, tetanija, piespiedu gul€Sana, samanas zudums,
aritmija lidz pat sirds apstasanas.

Calciveyxol 38 ka aktivas vielas satur kalciju organiska forma (kalcija glukonats) un magniju magnija
hlorida forma. Borskabe veido kalcija boroglukonatu, kas palielina §kidibu un audu toleranci. Lieto
galvenokart hipokalc€mijas arsteéSanai.

Saja konteksta magnijs no vienas puses darbojas ki modulators, samazinot kalcija ietekmi uz sirdi. No
otras puses, tas ir terapeitiski efektivs iespgjamas hipomagn€mijas arstéSanas gadijuma, jo ta biezi
noverojama kopa ar hipokalcémiju.



5.2. Farmakokinétiskie dati

Kalcijs: vairak neka 90 % no kopgja kalcija daudzuma atrodas kaulos. Tikai 1 % no §1 daudzuma atrodas
seruma vai starpstnu $kiduma. Seruma 35 — 40 % kalcijs ir piesaistita veida ar protetniem, 5 — 10 %
kompleksi saistits, 40 — 60 % jonizeta forma. Kalcija Iimeni asinis regulé parathormons, kalcitonins un
dehidroholekalciferols. Neabsorbgtais kalcijs izdalas ar fekalajam masam. Kalcijs izdalas caur nierém.
Magnijs: 50 % no kop&ja magnija daudzuma pieaugusiem dzivniekiem atrodas kaulos, 45 % §0inas un
tikai 1 % arpussinu telpa, no kuriem 30 % ir piesaistiti proteiniem. Atgremotajiem 80 % magnija
uzsiicas spurekli. Picaugusi liellopi no baribas uzsic 15 - 26 % magnija. Svaigas, ar proteinu bagatas
zales uznemsanas laika uzsiik§anas var samazinaties 11dz 8 %. Magnijs galvenokart izdalas caur nierém.
Ja magnija [imenis asinis ir zems, izdaliSanas samazinas, ja paaugstinats — palielinas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

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

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset un nesasaldét.
Lietot tikai tiru $kidumu no neskarta flakona.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Calciveyxol 38 ir pildits cieSi noslégtos 500 ml polipropiléna flakonos ar iegravétu gradaciju, kas
noslégts ar bromobutila gumijas aizbazniem.

1 flakons ar 500 ml kartona kaste.

6 flakoni ar 500 ml kartona kaste.

12 flakoni ar 500 ml kartona kastg.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn



Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/NRP/00/1250
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/09/2000
P&dgjas parregistracijas datums: 28/05/2010
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



