VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCIUM-BOROGLUCONAT, infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato (atitinka 34 mg arba 0,85 mmol Ca®") 380 mg,
magnio chlorido heksahidrato (atitinka 7,2 mg arba 0,30 mmol Mg*") 60 mg;
boro rigsties 50 mg;

pagalbinés medZiagos:
injekcinio vandens iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, kiaulés.

4.2, Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams, galvijams ir kiauléms gydyti, esant imiai hipokalcemijai. Palaikomojo gydymo priemoné,
esant alergijai, dilgélinei, hemoraginei diatezei, gimdos atonijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant hipokalcemijai ir hipomagnemijai, kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai,
galvijy kalcinozei, galvijams po ar pries didelés koncentracijos vitamino D; preparaty naudojima,
esant létiniam inksty nepakankamumui, taip pat negalima vienu metu leisti i vena su neorganiniy

fosfaty tirpalais.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

I vena reikia leisti 1étai.

Infuzijos metu reikia nuolat stebéti kraujotaka ir Sirdies veikla. Pastebéjus perdozavimo pozymius
(Sirdies veiklos ritmo sutrikima, hipotonija, neramuma), infuzija biitina nutraukti nedelsiant.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Net naudojant gydomasias dozes, gali pasireiksti trumpalaiké hipokalcemija, kurios metu gali
pasireiksti pirminé bradikardija (sulétéjes Sirdies plakimas), susijaudinimas, raumeny drebéjimas,
seilétekis, tachipnéja (daznas kvépavimas).

Pagreitéjes Sirdies ritmas po pirminés bradikardijos rodo perdozavimo pradzia. Taip nutikus, reikia
nedelsiant nutraukti infuzija. Vélyvos nepalankios reakcijos, pasireisSkiancios bendru buklés
pablogéjimu, pragjus 6-10 val. po infuzijos, neturi biti traktuojamos kaip hipokalcemijos
pasikartojimas. Taip pat Zr. ,,Perdozavimas*.

4.7. Naudoejimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Néra duomenu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis sustiprina $irdiniy glikozidy veikima, taip pat f-adrenerginiy medziagy ir metilksantiny poveiki
Sirdziai. Antagonistiskai veikdami vitamina D, gliukokortikoidai skatina kalcio paSalinima per inkstus.
Dél galimo nesuderinamumo nepatartina naudoti kartu su kitais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vaistg reikia létai leisti | vena.

Galvijai

Umi hipokalcemija

15-30 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,51 mmol Ca*" ir 0,09—0,18 mmol Mg*"
1 kg kiino svorio).

Palaikomasis gydymas, esant alergijai, dilgélinei, hemoraginei diatezei, gimdos atonijai
15-20 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09—0,12 mmol Mg
1 kg kiino svorio).

Arkliai, verseliai ir kiaulés
15-20 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09—0,12 mmol Mg
1 kg kiino svorio).

Reikiama tirpalo dozg reikia létai (per 2030 min) suleisti i vena. Nurodytos dozés yra tik standartinés,
todél turi biti pritaikytos, atsizvelgus i gyviino kraujo apytakos bukle ir nepakankamumo lygi. Pirma
karta gydyma kartoti galima ne anksciau kaip po 6 val., o toliau galima gydyti kas 24 val., isitikinus,
kad simptomai yra hipokalcemijos pasekmeé.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Per greitas vaisto suleidimas i veng ar perdozavimas gali sukelti hipokalcemija ir (ar) hipomagnemija
su kardiotoksiniais simptomais, pvz., pagreitéjg¢s Sirdies ritmas po pirminés bradikardijos, Sirdies
veiklos ritmo sutrikimas, o sunkiais atvejais ir Sirdies skilveliy fibriliacija (virp€jimas) su Sirdies
sustojimu. Kiti hiperkalcemijos simptomai yra judesiy susilpnéjimas, raumeny drebéjimas, padidéjes
jaudrumas, susijaudinimas, prakaitavimas, poliurija (gausus $lapinimasis), hipotonija (sumazéjgs
kraujo slégis), depresija ir koma. Pasireiskus Siems simptomams, reikia nedelsiant nutraukti infuzija.
Hipokalcemijos simptomai gali pasireiksti pragjus 610 val. po infuzijos ir rekomenduojama ju
netapatinti su pakartotine hipokalcemija dél pozymiy panasumo.

Norint sumazinti hipercalcemija, rekomenduotina padidinti kalcio paSalinima per inkstus, naudojant
kilpinius diuretikus (pvz., furozemida) ir derinant juos su fiziologinio tirpalo infuzija.

4.11. ISlauka

0 paru.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: mineraliniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QA12CX99.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis

Kalcis yra vienas svarbiausiy organizmo katijonu. Tik nejonizuotas kalcis kraujyje yra biologiskai
aktyvus ir reguliuoja kalcio kieki. Laisvas kalcis veikia kelias organizmo sistemas: skatina hormony ir
neurotransmiteriy iSskyrima, veikia kaip antriniy signalo tarpininky efektyvumo mediatorius,
dalyvauja kraujo kreséjimo procese, dalyvauja membrany ir elektromechaniniy raumeny Iasteliy
veikloje. Fiziologiné kalcio koncentracija gyviiny organizme yra 2,3—3,4 mmol/l. Hipokalcemija gali
pasireiksti padidéjus kalcio poreikiui, pvz., po atsivedimo. Tetanija ar parezé yra Gmios
hipokalcemijos simptomai. Be imios hipokalcemijos kompensavimo po atsivedimo, pasireiskus
alergijai ar uzdegimui, pasiZymi ,,sandarinimo* efektu padidéjusio kraujagysliy pralaidumo atveju.

Magnis

Magnis yra kitas labai svarbus organizmo katijonas. Jis veikia kaip kofaktorius kai kuriy fermenty ir
transportavimo sistemy procesuose ir yra ypac svarbus neuroraumeniniy impulsy suzadinimui ir
perdavimui. Vykstant neuroraumeniniam perdavimui motoriniy galtiniy plokstelése, mazina
acetilcholino i$skyrima. Magnio jonai gali veikti transmiteriy iSskyrima sinapsése tick CNS, tiek
vegetaciniuose nerviniuose mazguose. Neuroraumeninis impulsy perdavimai Sirdyje bus sulaikytas.
Magnis stimuliuoja parathormono sekrecija ir reguliuoja kalcio homeostaze. Fiziologiné magnio
serumo koncentracija yra 0,75—1,1 mmol/l, atsizvelgiant i skirtingas gyviiny rasis. MazZesné nei 0,5
mmol/l kraujo serumo koncentracija salygoja pastebimus hipomagnemijos simptomus. [ magnio
balanso sutrikimus ypac sunkiai reaguoja atrajotojai, nes jy medziagy apykaita yra létesné nei viena
skrandj turin¢iy gyviiny, ypac Seriant jauna, baltymy prisotinta Zole. Hipomagnemijos simptomai yra
hiperestezija, sutrikusi judesiy koordinacija, raumeny drebéjimas, tetanija, parezé, samonés netekimas
ir aritmija, galinti sukelti Sirdies sustojima.

Veikliosios vaisto medziagos yra organinis kalcio junginys (kalcio gliukonatas) ir magnis (magnio
chloridas). Be $iy veikliyju medziagy vaisto sudétyje esanti boro riigstis salygoja geresnj vaisto
tirpuma ir vietini toleravima. Pagrindiné indikacija yra hipokalcemija, kai magnis veikia kaip
stabilizatorius, mazindamas neigiama poveiki Sirdziai, pasireiSkusi perdozavus ar per greitai suleidus
kalcio dozg. Hipomagnemija dazniausiai pasireiskia kartu su hipokalcemija.



5.2.  Farmakokinetinés savybés

Kalcis

Kalcis sudaro daugiau nei 90 % kaulo sudéties. Tik 1 % yra lengvai pakeiciamas kalciu i§ kraujo
serumo ar zarnyno. Apie 3040 % kalcio yra susijungg su kraujo plazmos baltymais, 5-10 %
kompleksiskai sujungti, o apie 40—60 % — laisvi tirpiis jonai. Kalcio koncentracija, itakojancia
hormony subalansavima, kraujyje reguliuoja prieskydinés liaukos hormonai, kalcitoninas ir
dihidrocholekalciferolis. Neabsorbuotas i$ pasaro kalcis yra paSalinamas su iSmatomis. Be to, kalcis
yra pasalinamas per inkstus, kuo ir pasireiskia poveikis hormoninio reguliavimo sistemai.

Magnis

Suaugusio gyviino 50 % magnio yra kauluose, 45 % — vidulasteliniuose skysciuos ir tik 1 % —
tarplasteliniame skystyje (30 % magnio yra susijunge su baltymais). Apie 80 % absorbcijos
atrajotojams vyksta didziajame prieskrandyje. Ir tiktai 15-26 % magnio yra absorbuojama per pasara.
Seriant baltymy prisotinta jauna Zole, absorbcija gali sumazéti iki 8 %. Magnis daugiausiai pasiSalina
per inkstus. Maza magnio tirpalo koncentracija gali §i pasiSalinimg sumazinti, o didelé magnio tirpalo
koncentracija gali padidinti pasi$alinima.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Naudoti tik skaidrius tirpalus pries tai neatidarytuose buteliuose.

6.5.  Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Polipropileniniai buteliai po 500 ml, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

CP-Pharma Handelsges GmbH,
Ostlandring 13,

DE-31303 Burgdorf,

Vokietija



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/03/0461/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-04-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIS

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR

ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
CP-Pharma Handelsges GmbH,
Ostlandring 13,

DE-31303 Burgdorf

Vokietija

Vaisto serijos gamintojas:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,
Lohner str. 19,

D-49377 Vechta,

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCIUM-BOROGLUCONAT, infuzinis tirpalas

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:
kalcio gliukonato (atitinka 34 mg arba 0,85 mmol Ca*")

magnio chlorido heksahidrato (atitinka 7,2 mg arba 0,30 mmol Mg*")

boro rigsties

pagalbinés medZiagos:
injekcinio vandens

4. INDIKACIJOS

Arkliams, galvijams ir kiauléms gydyti, esant imiai hipokalcemijai. Palaikomojo gydymo priemoné,
esant alergijai, dilgélinei, hemoraginei diatezei, gimdos atonijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant hipokalcemijai ir hipomagnemijai, kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai,

380 mg,
60 mg;
50 mg;

iki 1 ml.

galvijuy kalcinozei, galvijams po ar prie§ didelés koncentracijos vitamino Dj preparaty naudojima,
esant 1étiniam inksty nepakankamumui, taip pat negalima vienu metu leisti | vena su neorganiniy

fosfaty tirpalais.




6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Net naudojant gydomasias dozes, gali pasireiksti trumpalaiké hipokalcemija, kurios metu gali
pasireiksti pirminé bradikardija (sulétéjes Sirdies plakimas), susijaudinimas, raumeny drebéjimas,
seilétekis, tachipnéja (daznas kvépavimas).

Pagreitéjes Sirdies ritmas po pirminés bradikardijos rodo perdozavimo pradzia. Taip nutikus, reikia
nedelsiant nutraukti infuzija. Vélyvos nepalankios reakcijos, pasireisSkiancios bendru buklés
pablogéjimu, pragjus 6-10 val. po infuzijos, neturi biiti traktuojamos kaip hipokalcemijos
pasikartojimas. Taip pat Zr. ,,Perdozavimas*.

Pastebéjus bet koki sunky ar kita nepaminéta poveiki, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, kiaulés.

8. NAUDOJIMAS IR DOZES
Vaistg reikia létai leisti | vena.

Galvijai

Umi hipokalcemija

15-30 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,51 mmol Ca*" ir 0,09—0,18 mmol Mg
1 kg kiino svorio).

Palaikomasis gydymas, esant alergijai, dilgélinei, hemoraginei diatezei, gimdos atonijai
15-20 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09—0,12 mmol Mg**
1 kg kiino svorio).

ArKkliai, verSeliai ir kiaulés
15-20 ml infuzinio tirpalo 50 kg kiino svorio (atitinka 0,26-0,34 mmol Ca*" ir 0,09—0,12 mmol Mg**
1 kg kiino svorio).

Reikiama tirpalo dozg reikia létai (per 2030 min) suleisti { vena. Nurodytos dozés yra tik standartinés,
todél turi buti pritaikytos, atsizvelgus i gyviino kraujo apytakos bikle ir nepakankamumo lygi. Pirma
karta gydyma kartoti galima ne anksc¢iau kaip po 6 val., o toliau galima gydyti kas 24 val., isitikinus,
kad simptomai yra hipokalcemijos pasekmeé.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

I vena reikia leisti 1étai.

Infuzijos metu reikia nuolat stebéti kraujotaka ir Sirdies veikla. Pastebéjus perdozavimo pozymius
(Sirdies veiklos ritmo sutrikima, hipotonija, neramuma), infuzija biitina nutraukti nedelsiant.

Kalcis sustiprina Sirdiniy glikozidy veikima, taip pat f-adrenerginiy medziagy ir metilksantiny poveiki
Sirdziai. Antagonistiskai veikdami vitaming D, gliukokortikoidai skatina kalcio paSalinima per inkstus.
Dél galimo nesuderinamumo nepatartina naudoti kartu su kitais vaistais.

Per greitas vaisto suleidimas i veng ar perdozavimas gali sukelti hipokalcemijg ir (ar) hipomagnemija
su kardiotoksiniais simptomais, pvz., pagreitéjgs Sirdies ritmas po pirminés bradikardijos, Sirdies
veiklos ritmo sutrikimas, o sunkiais atvejais ir Sirdies skilveliy fibriliacija (virp€jimas) su Sirdies
sustojimu. Kiti hiperkalcemijos simptomai yra judesiy susilpnéjimas, raumeny drebéjimas, padidéjes
jaudrumas, susijaudinimas, prakaitavimas, poliurija (gausus $lapinimasis), hipotonija (sumazéjgs
kraujo slégis), depresija ir koma. Pasireiskus Siems simptomams, reikia nedelsiant nutraukti infuzija.



Hipokalcemijos simptomai gali pasireiksti pragjus 610 val. po infuzijos ir rekomenduojama ju
netapatinti su pakartotine hipokalcemija dél poZymiy panaSumo.

Norint sumazinti hipercalcemija, rekomenduotina padidinti kalcio pasalinima per inkstus, naudojant
kilpinius diuretikus (pvz., furozemida) ir derinant juos su fiziologinio tirpalo infuzija.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Naudoti tik skaidrius tirpalus pries tai neatidarytuose buteliuose.

Atidarius biitina sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Neéra.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-04-21

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: mineraliniy medziagy deriniai. ATCvet kodas: QA12CX99.
Parduodama be recepto.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu:

UAB Vetfarmas,

J. Basanaviciaus g. 41,

56134 KaiSiadorys

16. PAKUOTES DYDIS

500 ml

| 17. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



18. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina“

Veterinariniam naudojimui.

[19. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/0461/001

| 20. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



