A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

il AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Surcalce injekcio AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:
Hatéanvagok:
Kalcium-glitkonat 465 mg
Kalcium-acetat 37 mg
Magnézium-hipofoszfit-hexahidrat 30 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Lo, szarvasmarha, juh, kecske, sertés.

4.2 Terapidas javallatok céldllat fajonként
Hipokalcémiaval jard kérképek. mint:
- magasvemhes vagy frissen ellett kancakban eléforduld tetania
- tehenek ellési bénulasa, ellés utani elfekvés
ellés koriili hipokalcémia kiskérédzékben
- hipokalcémias tetania malacokban
- hipokalcémia és oszteomalacia kocakban
Hipomagnezémidval jard korképek, mint:
- legeltetési tetdnia (flitetania, tejelési tetania)
- istallotetania (tél tetania)
- szallitasi tetania
Valamint: allergias reakciok, urtikdria, mérgezések, fajasgyengeség, laminitisz.

4.3 Ellenjavallatok

Sziv-, vese- és majelégtelenségben valamint digitalisz-glikozidokkal kezelt allatokon a készitmény alkalmazasa
fokozott elévigyazatossagot igényel.

Nem alkalmazhaté a készitmény valamely 6sszetevijével szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan
Az intravénas injekcidt lassan kell infundalni €s a szivmiikodést folyamatosan ellendrizni kell. Extrasystole,
arrhythmia esetén a kezelést abba kell hagyni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések
A készitményt a beadds eldtt testhomérsékletiire kell melegiteni. A készitményt bér ala tobb helyre elosztva kell adni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Nem szlikséges.

4.6 Mellékhatdsok (gvakorisdga és sulvossdga)

A beadast kvetden 30 percig tachycardia, arrhythmia jelentkezhet.
20 mg/ttkg-nal nagyobb ddzis esetén 6-10 oran belill a vércukorszint és a testhdmérséklet emelkedése (esetenként 41°C-
ig) fordulhat el§. Ezek a tiinetek altalaban 24 oran beliil megsziinnek.

Tul gyors intravénas beadas esetén kamrai extrasystolék és szivmegallas jelentkezhetnek.
Nagy mennyiségli oldat bor ala adva helyi elhalast okozhat.

4.7 Vembhesség, laktcid, idején torténd alkalmazas
Vembhesség ¢és laktacio idején alkalmazhato.

4. 8 Gyd ogy szerkolcsonhatasok és etryeb mterakcwk

extrasystolek lqalakulasanak veszelye




4.9 Adagolds és alkalmazis médja
Allatfaj Adagolas és az alkalmazas modja
Intravénds alkalmazas Subcutan alkalmazas

L6 (kb. 500 kg) 80-100 ml/allat -
Szarvasmarha (kb. 500 kg) 80-100 ml/allat 80-100 ml/allat t6bb helyre elosztva
Tuh, kecske 15-25 ml/allat 15-25 ml/allat tébb helyre elosztva
Sertés 15-25 ml/allat 15-25 ml/allat t6bb helyre elosztva

Malac - 2-3 ml/allat

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Tuladagolas esetén a kialakuld hiperkalcémiéat és hipermagnezémiat kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Ehetd szbvetek, tej: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterdpias csoport: asvanyianyag-kiegészitok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QAI12AA20

5.1 Farmakodindmids tulajdonsagok

A kalcium fontos szerepet jatszik a sav-bazis egyensuly fenntartasédban, a véralvadasban, a gyulladasgatlasban, az
allergias reakciok cstkkentésében. a csont alkotojaként ¢s elengedhetetlen az idegrendszer miikodéséhez.

A magnézium a kalium mellett a legfontosabb intracelluldris kation. Fontos szamos enzim mikodéséhez, az
ingeriiletvezetéshez €s a megfeleld csontosodashoz.

52 Farmakokinetikai sajatossagok
A Surcalce injekeid A.U.V. maximalis plazmakoncentracidja subcutan adva 30 perc mulva alakul ki.
A készitmény plazma felezési ideje 74 perc.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Borsav

Natrium-hidroxid
Viz parenteralis célra

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyészati
készitménnyvel.

6.3 Felhasznilhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 5 évig
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan nem tarolhatd!

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirdasok
Fénytol védve, 25°C alatt tarolandd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml. gumidugéval és aluminium kupakkal lezart szintelen injekcios tivegben, papirdobozban

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szairmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3213/1/12 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJIT 'gSANAK DA:I“U
1993. oktober 22./1999. junius 3./2006. marcius 2./2012. szeptember 24,
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 29.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.
Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.




