REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabili pentru cai, bovine, oi, capre si porci.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila

Solutie limpede, usor galben-maronie, fara particule vizibile
Solutie foarte hipertonici

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Afectiuni hipocalcemice acute.

4.3  Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.
Nu utilizati in cazuri de hipocalcemie idiopatici la manji.

Nu utilizati in cazuri de calcinoza la bovine si rumegatoare mici.
Nu utilizati dupa administrarea unor doze mari de vitamina D3.

e & (i e

Nu utilizati in cazuri de insuficientd renali cronici sau in cazuri de afectiuni cardiace sau ale

sistemului circulator.

Nu utilizati la bovine care sufera procese septicemice aparute in timpul mastitei acute la bovine.

Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate Ia substantele active.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal trebuie administrat numai intravenos lent.

Solutia trebuie incilzita la temperatura corpului inainte de administrare.

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

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 §i nu ar trebui administrat de cétre femei
insdrcinate si utilizatori care incearca sd conceapa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Hipercalcemia tranzitorie, cu urmitoarele simptome, a fost raportata foarte rar, in raportari spontane:
- bradicardie initiala,

- neliniste, tremor muscular, hipersalivatie,

- cresterea frecventel respiratorii.

O crestere a frecventei cardiace dupa o bradicardie initiala poate sa indice supradozarea. in acest caz,
opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intdrziate pot apdrea sub forma unor tulburiri ale stdrii
generale de sanitate si a unor simptome de hipercalcemie pand la 6-10 ore dupd administrare si nu
trebuie diagnosticate ca o hipocalcemie recurenta.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (maj mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau 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.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa lentd

Bovine:
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Afectiuni hipocalcemice acute:
20-30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(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 per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 0,26-0,34 mmol Ca?* si 0,09-0,12 mmol Mg** per kg greutate corporali).

La cai, perfuzia nu trebuie s depiseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
mVkg/h din acest produs). Se recomandi ca doza recomandati din acest produs s3 fie diluatd 1:4 cu
solutie salind izotona sau cu solutie de glucoza izotona, iar perfuzia sa fie administrati pe durata a cel
putin doua ore.

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

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

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

in caz de supradozare sau dacd perfuzia a fost efectuati prea repede, poate aparea hipercalcemia sau
hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald urmatid de tahicardie,
dereglari ale ritmului cardiac §i, in cazuri severe, fibrilatie ventriculara. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt slabiciunea motorie, tremorul muscular, excitabilitatea crescuti, agitatie,
transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

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

Daca sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie oprita imediat.

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

4.11 Timp de asteptare

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile
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5. . PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: tract alimentar si metabolism, suplimente minerale, calciu, combinatii
cu vitamina D si/sau alte medicamente.
Codul veterinar ATC: QA12AX.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Calciu

Calciul se numird printre cei mai importanti cationi din organism. Numai calciul ionizat liber din
sdnge este activ din punct de vedere biologic si regleaza metabolismul calciului. Calciul liber participa
la multe functii din corp, de exemplu, eliberarea hormonilor §i a neurotransmitatorilor, mesajul
secundar in cascadd in coagularea singelui si formarea potentialului de actiune in membranele
sensibile, precum si contractia musculara. Concentratia fiziologicd de calciu la animale este cuprinsi
in intervalul 2,3-3,4 mmol/l. Hipocalcemia poate si apard mai ales in situatii in care exista un necesar
crescut de calciu, de exemplu, in perioada post-partum. Simptomele hipocalcemiei acute sunt
caracterizate prin tetanie si 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 si conducerea la nivelul nervilor si
celulelor musculare. In cazul excitatiei neuromotorii la nivelul terminatiei nervoase motorii, magneziul
scade eliberarea acetilcolinei. lonii de magneziu pot influenta eliberarea transmitatorilor la sinapsele
SNC si ganglionii vegetativi. La nivel cardiac, magneziul determina intirzierea conducerii. Magneziul
stimuleaza secretia parathormonului si, astfel, regleaza nivelul seric de calciu. Nivelurile serice
fiziologice de magneziu sunt diferite la speciile de animale §i variaza intre 0,75-1,1 mmol/l. La
concentratii serice de magneziu mai mici de 0,5 mmol/l, apar simptome de hipomagneziemie acuta.
Apar deregliri ale metabolismului magneziului in special la rumegdtoare, deoarece in cazul acestor
specii de animale, absorbtia este mai mica decét in cazul animalelor cu sistem digestiv monogastric, in
special dupa ingestia de iarba proaspita, bogati in proteine. Ca urmare a hipomagneziemiei, se pot
observa o crestere a excitatiei neuromusculare sub forma hiperesteziei, ataxie, tremor muscular,
tetanie, clinostatism, pierdere crescuti a cunostintei si aritmie pana la stop cardiac.

Produsul contine ca substante active calciu intr-un compus organic sub formé de gluconat de calciu si
magneziu sub forma de clorurid de magneziu. Prin adaugarea de acid boric, se formeazd borogluconat
de calciu, care ii creste solubilitatea si tolerabilitatea de catre tesuturi. Principala indicatie de utilizare
este reprezentata de afectiunile hipocalcemice. Addugarea de magneziu antagonizeaza posibilele efecte
cardiace ale calciului, in special dupa supradozare sau dupd o perfuzie rapida, si ajutd la corectarea
hipomagneziemiei, care apare frecvent in combinatie cu hipocalcemia.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Calciu

Peste 90 % din cantitatea totald de calciu din organism se giseste la nivelul oaselor. Doar aproximativ
1 % se gaseste sub forma liberd, 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 ionizatd. Nivelul din sdnge este mentinut in limitele
restrinse prin reglarea hormonald care implici parathormonul, calcitonina si dihidrocolecalciferol.
Calciul este eliminat in principal prin fecale, cantitati mici fiind eliminate prin urina.
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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
extrasd din alimentatie variaza intre 15 % si 26 % in cazul bovinelor adulte. Aproximativ 80 % este
absorbit din rumen. Daci animalele pasc pe pajisti cu iarbd proaspatd, bogati in proteine, absorbtia
poate si scadi la 8 %.

Magneziul este excretat prin rinichi, rata de excretie fiind proportionald cu concentratia sericd si
filtrarea glomerulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

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

Flacon gradat din polipropileni 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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Germania
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Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
- Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRT AUTORIZATIEI
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETICHETARE SI PROSPECT

Nota:
in functie de conditiile pietelor individuale, produsul va fi comercializat fie cu o eticheta
combinati, fie cu prospect si etichetii 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 — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

{flacon din polipropilena x 500 ml}

1. Denumirea si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt
diferite

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

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

LZ. Denumirea produsului medicinal veterinar T

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

‘ 3. Declararea substantei (substantelor) active j

1 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, fara particule vizibile

L4. Forma farmaceutica

Solutie perfuzabila

[ 5.  Mirimea ambalajului —l

500 ml

6. Indicatie (indicatii)
Afectiuni hipocalcemice acute.
7. Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu utilizati in cazuri de hipocalcemie idiopatica la manji.

Nu utilizati in cazuri de calcinoza la bovine si rumegitoare mici.

Nu utilizati dupa administrarea unor doze mari de vitamina D3.

Nu utilizati in cazuri de insuficientd renald cronicd sau in cazuri de afectiuni cardiace sau ale
sistemului circulator.
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Nu-utilizati la bovine care suferd procese septicemice apdrute in timpul mastitei acute la bovine.
Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

8. Reactii adverse

Hipercalcemia tranzitorie, cu urmétoarele simptome, a fost raportata foarte rar, in raportéri spontane:
- bradicardie initiala,

- neliniste, tremor muscular, hipersalivatie,

- cregterea frecventel respiratorii.

O crestere a frecventei cardiace dupa o bradicardie initiala poate si indice supradozarea. in acest caz,
opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intdrziate pot apdrea sub forma unor tulburari ale starii
generale de sinitate si a unor simptome de hipercalcemie pana la 6-10 ore dupa administrare si nu
trebuie diagnosticate ca o hipocalcemie recurenta.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceastd etichetd sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

9. Specii tinta J

Cai, bovine, oi, capre, porci.

10. Doza pentru fiecare specie, cale (cii) si metode de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa lenta

Bovine:

Afectiuni hipocalcemice acute:
20-30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 0,34-0,51 mmol Ca** si 0,12-0,18 mmol Mg®* per kg greutate corporala).

Cai, vitei, oi, capre, porci:

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

La cai, perfuzia nu trebuie si depaseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
ml/kg/h din acest produs). Se recomanda ca doza recomandati din acest produs sa fie diluatd 1:4 cu
solutie salind izotona sau cu solutie de glucoza izotond, iar perfuzia sa fie administratd pe durata a cel
putin doua ore.
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Instructiunile de mai sus cu privire la dozare au rol orientativ, dar trebuie adaptate la deficitul
individual existent i la starea sistemului circulator.

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

11.  Recomandari pentru administrare corecti

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

L 12.  Timp (timpi) de asteptare

Timp(i) de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Poreci: Carne si organe: Zero zile
13.  Precautii speciale de depozitare 1

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data care este inscriptionata pe eticheta dupa
»EXP?.

Data de expirare se refera la ultima zi din luna.

A nu se refrigera sau congela.

14.  Atentionare (atentioniri) speciali (speciale)

Precautii speciale pentru specii tinta:
Nu se cunosc

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul medicinal trebuie administrat numai intravenos lent.

Solutia trebuie Incélzita la temperatura corpului inainte de administrare.

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

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

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

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

[n caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.
Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu ar trebui administrat de citre femei
insarcinate si utilizatori care incearcd si conceapa.

Gestatie, lactatie si perioada de ouare:

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

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Caleiul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.
Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renala a calciului prin antagonism cu vitamina D.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

in caz de supradozare sau daci perfuzia a fost efectuata prea repede, poate apdrea hipercalcemia sau
hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald urmatd de tahicardie,
deregldri ale ritmului cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculard. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt slabiciunea motorie, tremurul muscular, excitabilitatea crescutd, agitatie,
transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie §i coma.

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

Dac sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie oprita imediat.

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

Incompatibilitéti:

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

16. Data la care eticheta a fost aprobati ultima dati

17.  Alte informatii

Dimensiunile de ambalaj:
1 x 500 ml
12 x 500 ml

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

18. MENTIUNEA ,,DOAR PENTRU TRATAMENTUL ANIMALELOR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

19. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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| 20. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

A se utiliza imediat dupa desigilare.

Bl. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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12 x 500 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA
[Ambalaj secundar/cutie din carton pentru ambalaje cu unititi multiple]

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 380 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg
Acid boric 50 mg

(echivalent cu 34,0 mg calciu)
(echivalent cu 7,2 mg magneziu)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabild.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 500 ml

| 5. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe:
Lapte:
Porci: Carne si organe:

Zero zile
Zero ore
Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII ]

Data expirérii: {lund/an}
A se utiliza imediat dupa desigilare

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se refrigera sau congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —]

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta
Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie numar:
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| INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Acest ambalaj primar impreuni cu prospectul pot fi utilizate dacé nu este posibild utilizarea
unei etichete combinate din cauza restrictiilor de spatiu, in cazul ambalajelor multilingve.

Flacon x 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

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

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 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. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x500ml

|5. SPECI TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci.

(6. INDICATIE (INDICATID) ]

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

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

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

Data expirdrii: {lund/an}
A se utiliza imediat dupa desigilare

Ll 1.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR N EUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Detiniitorul autorizatiei de comercializare
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strafe 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ll 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie numar:
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Acest prospect impreuni cu o etichetd primari pot fi utilizate dacd nu este posibild utilizarea
unei etichete combinate din cauza restrictiilor de spatiu, in cazul ambalajelor multilingve.

B. PROSPECT
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Prospect

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

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine, oi, capre si porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 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, fara particule vizibile.

4.  INDICATIE (INDICATI))
Afectiuni hipocalcemice acute.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu utilizati In cazuri de hipocalcemie idiopatici la manji.

Nu utilizati in cazuri de calcinoza la bovine si rumegitoare mici.

Nu utilizati dupa administrarea unor doze mari de vitamina D3.

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

Nu utilizati la bovine care sufera procese septicemice apirute in timpul mastitei acute la bovine.

Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTII ADVERSE

Hipercalcemia tranzitorie, cu urmitoarele simptome, a fost raportata foarte rar, in raportdri spontane:
- bradicardie initiala,

- neliniste, tremor muscular, hipersalivatie,

- cresterea frecventei respiratorii.
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O crestere a frecventei cardiace dupa o bradicardie initiald poate sa indice supradozarea. In acest caz,
opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intdrziate pot aparea sub forma unor tulburdri ale stirii
generale de sindtate si a unor simptome de hipercalcemie pand la 6-10 ore dupd administrare $i nu
trebuie diagnosticate ca o hipocalcemie recurenta.

Consultati, de asemenea, ,,Supradozare”.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugim s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECH TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $§I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru perfuzie intravenoasa lentd
Bovine:

Afectiuni hipocalcemice acute:
20-30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 0,34-0,51 mmol Ca*" si 0,12-0,18 mmol Mg*" per kg greutate corporala).

Cai, vitei, oi, capre, porci:

15-20 ml din acest produs per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 0,26-0,34 mmol! Ca®" si 0,09-0,12 mmol Mg*" per kg greutate corporala).

La cai, perfuzia nu trebuie si depaseasci viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,12-0,24
ml/kg/h din acest produs). Se recomandi ca doza recomandata din acest produs sa fie diluata 1:4 cu
solutie salind izotoni sau cu solutie de glucoza izotona, iar perfuzia sa fie administrata pe durata a cel
putin doua ore.

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuati lent, intr-o perioada de timp de 20-30 de 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 dupa tratament. Se pot efectua
tratamente suplimentare la intervale de cdte 24 de ore in cazul in care este evident cd simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Perfuzia intravenoasi trebuie efectuati lent, intr-o perioada de timp de 20-30 de minute.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se utiliza imediat dupa desigilare.

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 expirdrii marcatd pe eticheta dupa ,,EXP”.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti
Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal trebuie administrat numai intravenos, lent.

Solutia trebuie incalzitd la temperatura corpului inainte de administrare.

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

In caz de simptome datorate supradozarii (aritmie cardiaci, scidere a tensiunii arteriale, agitatie),
perfuzia trebuie opriti imediat.

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 accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului eticheta.
Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu ar trebui administrat de citre femei
Insdrcinate si utilizatori care incearca si conceapa.

Utilizare 1n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

In caz de supradozare sau dacd perfuzia a fost efectuatd prea repede, poate apirea hipercalcemia sau
hipermagneziemia, cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald urmata de tahicardie,
dereglari ale ritmului cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculari. Alte simptome ale
hipercalcemiei sunt slabiciunea motorie, tremurul muscular, excitabilitatea crescuta, agitatie,
transpiratie, poliurie, scdderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depdgirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberirii de
histamina.

Daca sunt observate simptomele descrise mai sus, perfuzia trebuie oprita imediat.
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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 recurenta.

Incompatibilitdti

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj:
1 x 500 ml
12 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman
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