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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

N

i 3 B . J:.Pfg
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabili pentru cai, bovine, oi, caﬂﬁe%i‘gporci.}%
Whe T
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N naﬂ"i\:
T N : VK:NA“O“ »

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg (echivalent cu 34,0 mg calciu)
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, usor galben-maronie, fari particule vizibile
Solutie puternic hipertonica

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 Osmol/!

Valoarea pH-ului: 3.0 - 4.0

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Afectiuni hipocalcemice acute.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipocalcemie idiopatica la manji.

Nu se utilizeazd in cazuri de calcinozi la bovine si rumegatoare mici.

Nu se utilizeazd dupad administrarea unor doze mari de vitamina D3.

Nu se utilizeaza in cazuri de insuficientd renald cronica sau in cazuri de afectiuni cardiace sau ale
sistemului circulator.

Nu se utilizeaza la bovine care suferd procese septicemice aparute in timpul mastitei acute la bovine.
Nu se administreazasolutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti..

3.4 Atentiondri speciale

Nu se cunosc .
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3.5 Precautii speg?% \pentru utilizare
) 3
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VIR -1 | PN . .
Precautii.speciale pefitéiutilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Produdﬂff""egig’iiﬁlal t¢eByie administrat numai intravenos lent.
Solutia frebhi€ c@fzﬁé 1a temperatura corpului inainte de administrare.
in timpyl @M‘;ﬁ huie monitorizate frecventa cardiac, ritmul cardiac si circulatia.

In cazgd&,‘sm “datorate supradozarii (aritmie cardiac3, scadere a tensiunii arteriale, agitatie),
perfuzta-tfebureOpritd imediat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie procedat cu griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului eticheta.
Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de citre femei

insdrcinate si utilizatori care incearcd si conceapa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci:

Foarte rare Hipercalcemie'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Bradicardie?, tahicardie®
inclusiv raportérile izolate): Tahipnee

Neliniste

Tremurituri musculare
Hipersalivatie

Afectiuni generale*

ITrecitor.

’[nitial.

3Cresterea frecventei cardiace dupa bradicardia initiala poate indica supradozaj. fn acest caz, opriti
perfuzia imediat. ‘

4Efectele nedorite intarziate pot apirea sub forma de tulburdri ale stirii generale de sinatate si
simptome de hipercalcemie pana la 6 - 10 ore dupa administrare si nu trebuie diagnosticate ca
hipocalcemie recurenta.

Raportarea evenimentelor adverse este important3. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei. . R
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medlcul veferm‘ :
responsabﬂ R

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.
Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru perfuzie intravenoasi lenta
Bovine:

Afectiuni hipocalcemice acute:
20-30 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporali
(echivalent cu 0,34-0,51 mmol Ca** §i 0,12-0,18 mmol Mg?* per kg greutate corporals).

Cai, vitei, 0i, capre, porci:

15-20 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporali
(echivalent cu 0,26-0,34 mmol Ca®* §i 0,09-0,12 mmol Mg?* per kg greutate corporali).

La cai perfuzia nu trebuie s depaseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
ml’kg/h din acest produs medicinal veterinar). Se recomand ca doza necesari din acest produs
medicinal veterinar si fie diluati 1:4 cu solutie salind izotona sau dextrozi, iar perfuzia s fie
administratd pe durata a cel putin doui ore.

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuati lent, intr-o perioadi de timp de 20—30 minute.

Instructiunile de mai sus cu privire la dozare au rol orientativ, dar trebuie adaptate la deficitul
individual existent si la starea sistemului circulator.

Al doilea tratament poate fi efectuat dupa un interval minim de 6 ore dupi tratament. Se pot efectua
tratamente suplimentare la intervale de cite 24 ore in cazul in care este evident ci simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare sau daci perfuzia a fost efectuati prea repede, poate apirea hipercalcemia sau
hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initialdi urmati de tahicardie,
dereglari ale ritmului cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculari. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt sldbiciunea motorie, tremorul muscular, excitabilitatea crescuts, agitatie,
transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depisirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberdrii de
histamina.

Daci sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie oprit imediat.

Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important ca aceste
simptome sa nu fie diagnosticate in mod eronat ca hipocalcemie recurenti.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea:produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita ris¢ul de dezvoltare a rezistentei
P £

[
T

Nu este cazul.;

3.12 P:yc de asteptare

Bovineg; oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet:
QA12AX.

4,2 Farmacodinamie

Calciu

Calciul se numdrd printre cei mai importanti cationi din organism. Numai calciul ionizat liber din
sange este activ din punct de vedere biologic si regleaza metabolismul calciului. Calciul liber participd
la multe functii din corp, de exemplu, eliberarea hormonilor si a neurotransmitdtorilor, mesajul
secundar in cascadd in coagularea singelui si formarea potentialului de actiune in membranele
sensibile, precum si contractia musculard. Concentratia fiziologica de calciu la animale este cuprinsd
in intervalul 2,3-3,4 mmol/l. Hipocalcemia poate si apard mai ales in situatii in care existd un necesar
crescut de calciu, de exemplu, in perioada post-partum. Simptomele hipocalcemiei acute sunt
caracterizate prin tetanie §i pareza.

Magneziu

Magneziul este un alt cation important din organism. Acesta contribuie ca factor in numeroase sisteme
enzimatice si procese de transport si este important in polarizarea i conducerea la nivelul nervilor si
celulelor musculare. In cazul excitatiei neuromotorii la nivelul terminatiei nervoase motorii, magneziul
scade eliberarea acetilcolinei. Ionii de magneziu pot influenta eliberarea transmitatorilor la sinapsele
SNC si ganglionii vegetativi. La nivel cardiac, magneziul determina intdrzierea conducerii. Magneziul
stimuleazi secretia parathormonului si, astfel, regleazd nivelul seric de calciu. Nivelurile serice
fiziologice de magneziu sunt diferite la speciile de animale si variaza intre 0,75-1,1 mmol/l. La
concentratii serice de magneziu mai mici de 0,5 mmol/l, apar simptome de hipomagneziemie acutd.
Apar dereglari ale metabolismului magneziului in special la rumegatoare, deoarece in cazul acestor
specii de animale, absorbtia este mai mica decét in cazul animalelor cu sistem digestiv monogastric, In
special dup3 ingestia de iarbd proaspitd, bogatd in proteine. Ca urmare a hipomagneziemiei, se pot
observa o crestere a excitatiei neuromusculare sub forma hiperesteziei, ataxie, tremor muscular,
tetanie, clinostatism, pierdere crescuta a cunostintei si aritmie pana la stop cardiac.

Produsul contine ca substante active calciu intr-un compus organic sub forma de gluconat de calciu si
magneziu sub forma de clorurd de magneziu. Prin adiugarea de acid boric se formeazd borogluconat
de calciu, care ii creste solubilitatea si tolerabilitatea de citre tesuturi. Principala indicatie de utilizare
este reprezentata de afectiunile hipocalcemice. Addugarea de magneziu antagonizeazd posibilele efecte
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cardiace ale calciului, in special dupd supradozare sau dupi o perfuzie rapid! aqul la corectarea

hipomagneziemiei, care apare frecvent in combinatie cu hipocalcemia. ~ ,; 5
[RRee ‘\&:i
Y oA >
4.3 Farmacocinetici ANE RN
. U RITATEA NAT
Calciu el

LT i

Peste 90 % din cantitatea totala de calciu din organism se giseste la nivelul oaselor. Doar aproximativ
1% se glseste sub forma libers, disponibild pentru schimburile cu calciul din ser si din lichidul
interstitial. In ser, 35-40 % din calciu este legat de proteine, 5-10 % se giseste sub forma unor
complexe cu anioni, iar 40-60 % sub formi ionizati. Nivelul din sdnge este mentinut in limitele
restrdnse prin reglarea hormonala care implica parathormonul, calcitonina si dihidrocolecalciferol.
Calciul este eliminat in principal prin fecale, cantititi mici fiind eliminate prin urind.

Magneziu
La animalele adulte, aproximativ 50 % din magneziu se gaseste la nivelul oaselor, 45 % in spatiul
intracelular, iar 1 % in spatul extracelular, din care 30 % este legat de proteine. Cantitatea de magneziu
extrasa din alimentatie variazi fntre 15 % si 26 % in cazul bovinelor adulte. Aproximativ 80 % este
absorbit din rumen. Dacd animalele pasc pe pajisti cu iarbd proaspati, bogata in proteine, absorbtia
poate sd scadi la § %.
Magneziul este excretat prin rinichi, rata de excretie fiind proportionald cu concentratia serici si
filtrarea glomerulara.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon gradat din polipropilend pentru perfuzie, cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu.

1 x 500 ml
12 x 500 ml, ambalate intr-o cutie din carton

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provel\lge din utilizarea unor astfel de produse

Medxcamentele gu treblﬁe eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sls‘f Ié' dé’gétumare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din ac h'conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplmib{{e‘:ég&odﬁe& Jwfiedicinal veterinar respectiv.

By
6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210139

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.09.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA I
ETICHETAREA SI PROSPECTUL
Nota:

In functie de conditiile pietelor individuale, produsul medicinal veterinar va fi comercializat fie
cu o etichetd combinati, fie cu prospect si eticheti separate.
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B. ETICHETARE COMBINATA
Sunt furnizate informatii complete privind prospectul si eticheta pe flaconul de 500 ml
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR < ETIC
PROSPECT COMBINATE SRR

Flacon de 500 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine, oi, capre si porci.

2. ACTIVE COMPOZITIE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg (echivalent cu 34,0 mg calciu)
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 50 mg

Solutie limpede, usor galben-maronie, fira particule vizibile

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 osmol/l
Valoarea pH-ului: 3.0 - 4.0

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

500 ml

| 4. SPECIH TINTX T

Cali, bovine, oi, capre, porci.

| 5. INDICATI DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Afectiuni hipocalcemice acute.

| 6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipocalcemie idiopatici la manji.

Nu se utilizeazi in cazuri de calcinozi la bovine si rumegitoare mici.

Nu se utilizeazd dupad administrarea unor doze mari de vitamina D3.

Nu se utilizeazd in cazuri de insuficientd renald cronicd sau in cazuri de afectiuni cardiace sau ale
sistemului circulator.

Nu se utilizeazi la bovine care suferd procese septicemice aparute in timpul mastitei acute la bovine.
Nu se administreaza solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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(7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentioniri speciale

Atentiondri specigle
Nu se cunosc ¥

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

Produsul medicinal trebuie administrat numai intravenos lent.

Solutia trebuie incilziti la temperatura corpului inainte de administrare.

In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa cardiaci, ritmul cardiac si circulatia.

In caz de simptome datorate supradozarii (aritmie cardiaca, scadere a tensiunii arteriale, agitatie),
perfuzia trebuie opritd imediat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Trebuie procedat cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentala, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare.

fn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de citre femei
insdrcinate si utilizatori care incearcd s conceapa.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei.

Se utilizeazia numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor p-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

Supradozaj
in caz de supradozare sau daci perfuzia a fost efectuatd prea repede, poate apdrea hipercalcemia sau

hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald urmatd de tahicardie,
dereglari ale ritmului cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculara. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt sldbiciunea motorie, tremurul muscular, excitabilitatea crescutd, agitatie,
transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depasirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberarii de
histamina.

Daci sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie opritd imediat.

Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6—10 ore dupa perfuzie. Este important ca aceste
simptome si nu fie diagnosticate in mod eronat ca hipocalcemie recurenta.

gty

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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8. EVENIMENTE ADVERSE
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Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci:

s
T G,
Al

[,
;

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

Hipercalcemie!
Bradicardie?, tahicardie®
Tahipnee

Neliniste

Tremuraturi musculare
Hipersalivatie

Afectiuni generale*

ITrecitor.
*Initial.

*Cresterea frecventei cardiace dupa bradicardia initiala poate indica supradozaj. In acest caz, opriti

perfuzia imediat.

“Efectele nedorite intirziate pot apirea sub forma de tulburdri ale stirii generale de sdnatate si
simptome de hipercalcemie pani la 6 - 10 ore dupd administrare si nu trebuie diagnosticate ca

hipocalcemie recurenta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele

de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

Ii. DOZA PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

Doza pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa lenti

Bovine:
Afectiuni hipocalcemice acute:

20-30 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporal

(echivalent cu 0,34-0,51 mmol Ca** si 0,12—0,18 mmol Mg?* per kg greutate corporal).

Cai, vitei, oi, capre, porci:

15-20 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporald

(echivalent cu 0,26-0,34 mmol Ca®" si 0,09-0,12 mmol Mg?* per kg greutate corporalz).

La cai, perfuzia nu trebuie sd depéseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
ml/kg/h din acest produs medicinal veterinar). Se recomandi ca doza necesard din acest produs
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medicinal veterinar si fie diluati 1:4 cu solutie salina izotond sau cu dextrozi, iar perfuzia si fie
administrat3 pe durata a cel putin doua ore.

Instructiunile de mai sus cu privire la dozare au rol orientativ, dar trebuie adaptate la deficitul
individual existent si la starea sistemului circulator.

Al doilea tratament poate fi efectuat dupa un interval minim de 6 ore dupd tratament. Se pot efectua
tratamente supliméntare la intervale de cite 24 ore in cazul in care este evident cd simptomele

persistente sunt cjuzate de hipocalcemie.

10. RECON¥ANDARI PENTRU ADMINISTRARE CORECTA B

Recomandari pentru administrare corecta

Perfuzia intravenoasi trebuie efectuata lent, intr-o perioada de timp de 20-30 minute.
La cai se recomand diluarea dozei necesare din acest produs medicinal veterinar 1:4 cu solutie salind
izotonica sau dextroza si perfuzarea pe parcursul a cel putin doud ore.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirrii care este marcatd pe etichetd dupa
Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se refrigera sau congela.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau-a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

-

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMEN{ NILE DE
AMBALAJ N
N S,
RN
210139 T

Dimensiunile de ambalaj
1 x 500 ml
12 x 500 ml

-Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Unijunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
BIOTUR EXIM SRL

Str. Turnu Magurele, km 5

Alexandria

Romaénia

Tel.: +40 247 316 054

e-mail: office@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare .
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[18. ALTE INFORMATII
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Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton pentru ambalaje cu unititi multiple

12 x 500 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine, oi, capre si porci.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg (echivalent cu 34,0 mg calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 50 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 500 ml

| 4. SPECH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci.

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine, oi, capre, cai: Carne i organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp {Il/aaaa}

Dupad desigilare, a se utiliza imediat.
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| 9. PRECA@;%@PECIALE PENTRU DEPOZITARE
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[T MENERfA  NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

(13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

f14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

210139

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR i

it

|
) N
Acest ambalaj primar impreuni cu prospectul pot fi utilizate daci nu este pasibild utilizarea
unei etichete combinate din cauza restrictiilor de spatiu, in cazul ambalajel&{i‘ multilingve.
W\
Flacon x 500 ml o

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabild pentru cai, bovine, oi, capre i porci.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg (echivalent cu 34,0 mg calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 50 mg
l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T
1 x 500 ml
| 4. SPECII TINTA |

Cai, bovine, oi, capre, porci.

| 5. INDICATO ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru administrare intravenoasi.

| 7. PERIODE DE ASTEPTARE I

Perioda de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}

Dupd desigilare, a se utiliza imediat.
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(9. PREGAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
T,

‘“A se mtﬁ)rospectul inainte de utilizare.

oy, iy, 5SS
\h ”.‘."MEM’IUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

I 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210139

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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Acest prospect impreuni cu o etichetd primari pot fi utilizate daci nu este posibili utilizarea
unei etichete combinate din cauza restrictiilor de spatiu, in cazul ambalajelor multilingve.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

% Denumirea produsului medicinal veterinar

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabild pentru cai, bovine, oi, capre si porci; .

2 Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg (echivalent cu 34,0 mg calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 50 mg

Solutie limpede, usor galben-maronie, fira particule vizibile.

Osmolaritate: 0,690 - 0,850 osmol/l
Valoarea pH-ului: 3.0 - 4.0

3. Specii tinti

Cai, bovine, oi, capre, porci.

2 Indicatii de utilizare
Afectiuni hipocalcemice acute.
5 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipocalcemie idiopatici la manji.

Nu se utilizeaza in cazuri de calcinozi la bovine si rumegitoare mici.

Nu se utilizeazd dupé administrarea unor doze mari de vitamina D3.

Nu se utilizeaza in cazuri de insuficientd renala cronicd sau in cazuri de afectiuni cardiace sau ale
sistemului circulator.

Nu se utilizeaza la bovine care sufera procese septicemice apirute in timpul mastitei acute la bovine.
Nu se administreaza solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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E Atentiondri speciale
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Atentj eciale:
Nu se’mfnoéé‘/ :
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P! sﬁ‘ec@é”pcntru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

X dlcmal trebuie administrat numai intravenos, lent.

Lue mcgélzlta la temperatura corpului inainte de administrare.

4% Y Inl tﬂh pe\‘ﬁam trebuie monitorizate frecventa cardiaci, ritmul cardiac si circulatia.

L e datorate supradozarii (aritmie cardiacd, scadere a tensiunii arteriale, agitatie),
7
\W’ Spriti imediat.

VFTER!NA

q-v)"f

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Trebuie procedat cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare.
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.
Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de cétre femei
insdrcinate i utilizatori care incearcd sd conceapa.

,»

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor -adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renala a calciului prin antagonism cu vitamina D.

Supradozaj:
In caz de supradozare sau daca perfuzia a fost efectuatd prea repede, poate apérea hipercalcemia sau

hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald urmatd de tahicardie,
dereglari ale ritmului cardiac §i, in cazuri severe, fibrilatie ventriculard. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt sldbiciunea motorie, tremurul muscular, excitabilitatea crescutd, agitatie,
transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depisirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberérii de
histamina.

Daci sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie opritd imediat.

Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupd perfuzie. Este important ca aceste
simptome sd nu fie diagnosticate in mod eronat ca hipocalcemie recurenta.

e wy

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7.  Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci:

Foarte rare Hipercalcemie!

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Bradicardie?, tahicardie?
inclusiv raportirile izolate):

Tahipnee
Neliniste
Tremuraturi musculare
Hipersalivatie
Afectiuni generale*
Trecitor.
nitial.

*Cresterea frecventei cardiace dupa bradicardia initiala poate indica supradozaj. In acest caz, opriti
perfuzia imediat.

“Efectele nedorite intarziate pot apirea sub forma de tulburari ale starii generale de sdnatate si
simptome de hipercalcemie p4na la 6 - 10 ore dupa administrare si nu trebuie diagnosticate ca
hipocalcemie recurenta.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru perfuzie intravenoasi lenta
Bovine:

Afectiuni hipocalcemice acute:
20-30 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 0,34-0,51 mmol Ca®" §i 0,12-0,18 mmol Mg?" per kg greutate corporali).

Cai, vitei, 0i, capre, porci:

15-20 ml din acest produs medicinal veterinar per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 0,26-0,34 mmol Ca?* i 0,09-0,12 mmol Mg?* per kg greutate corporali).

La cai, perfuzia nu trebuie si depéseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
ml/kg/h din acest produs medicinal veterinar). Se recomandi ca doza necesard din acest produs
medicinal veterinar sd fie diluatd 1:4 cu solutie salina izotond sau dextroza, iar perfuzia sa fie
administrati pe durata a cel putin doud ore.

Perfuzia intravenoasi trebuie efectuati lent, intr-o perioada de timp de 20-30 minute.

Instructiunile de mai sus cu privire la dozare au rol orientativ, dar trebuie adaptate la deficitul
individual existent si la starea sistemului circulator.
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nt poate fi efectuat dupd un interval minim de 6 ore dupd tratament. Se pot efectua
entare la intervale de cate 24 ore in cazul in care este evident ci simptomele

‘auzate de hipocalcemie.

Al doilea e
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izotonicd sau dextrozi si perfuzarea pe parcursul a cel putin doud ore.

I@ Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile

)

g . . .
I1. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

ok

12. Precautii speciale pentru eliminarea

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

] . s :

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

v

4. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210139
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Dimensiunile de ambalaj

1x500 ml
12 x 500 ml :

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

fﬁ Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strafie 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
BIOTUR EXIM SRL

Str. Turnu Magurele, km 5

Alexandria

Roménia

Tel.: +40 247 316 054

e-mail: office@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare .
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