PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro koné¢, skot, ovce, kozy a prasata.

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg vapniku)

Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hoiciku)
Acidum boricum 50 mg

Pomocné latky:

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Voda pro injekci

Ciry, mirné Zlutohn&dy roztok, bez viditelnych &astic
Siln¢ hypertonicky roztok

Osmolarita: 0,690 - 0,850 Osmol/l

Hodnota pH: 3,0 — 4,0

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

3.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Akutni hypokalcemické stavy.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech hyperkalcémie a hypermagnesémie.

Nepouzivat v ptipadech idiopatické hypokalcémie u hiibat.

Nepouzivat v ptipadech kalcindzy u skotu a malych piezvykavci.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v piipadech chronické ledvinné nedostate¢nosti nebo v ptipadech obéhovych ¢i srde¢nich
poruch.

Nepouzivat u skotu s procesem septikémie pii akutni mastitide.

Nepodavat roztoky anorganickych fosfati soucasné s infuzi nebo kratce po ni.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt podavan pouze pomalu intravenozné.

Roztok by mél byt pfed podanim zahtaty na télesnou teplotu.

Béhem infuze musi byt sledovana srde¢ni frekvence, rytmus a krevni ob¢h.

V ptipadé ptiznakl pfedavkovani (srdecni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitace) je tfeba podavani
infuze okamzit¢ zastavit.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratGm

Zabraiite nahodnému samopodéni injekce, jelikoz mtize vyvolat podrazdéni v misté podani.

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukaZzte piibalovou informaci
nebo etiketu lékafti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
zenami a uzivateli, ktefi se pokouseji o poceti.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kong, skot, ovce, kozy, prasata:

Velmi vzacné Hyperkalcémie!
(<1 zvife / 10 000 osetfenych zvirat, Bradykardie?, tachykardie?
vcetné ojedinélych hlaseni): Tachypnoe

Neklid

Svalovy tres
Hypersalivace

Celkové onemocnéni*

'Pfechodny stav.

2Zpocatku.

3Zvyseni srde¢ni frekvence po poc¢ateéni bradykardii muzZe znamenat piedavkovani. V takovém
pripad¢ infuzi okamzité zastavte.

4Opozdéné nezadouci ucinky se mohou objevit v podobé poruch celkového zdravotniho stavu a
ptiznakil hyperkalcémie az 6 -10 hodin po podéani a nesmi byt diagnostikovany jako opakovana
hypokalcemie.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Nebyla stanovena bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
3.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Vapnik zvysuje G¢innost srde¢nich glykosida.

Vapnik zvysuje Géinky B-adrenergnich 1é¢iv a methylxantind na srdce.

Glukokortikoidy zvySuji exkreci vapniku ledvinami mechanismem antagonismu vitaminu D.

3.9 Cesty podani a davkovani




Pomala intravendzni infuze

Skot:

Akutni hypokalcemické stavy:
20-30 ml veterindrniho l1é¢ivého ptipravku/50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,34-0,51 mmol Ca?* a 0,12-0,18 mmol Mg?*/ kg zivé hmotnosti).

Kun, tele, ovce, koza, prase:

15-20 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,26-0,34 mmol Ca?" a 0,09-0,12 mmol Mg?*/kg zivé hmotnosti).

Infuze u koni nesmi pfesahnout rychlost 4-8 mg/kg zivé hmotnosti/h vapniku (odpovida 0,12-0,24
ml/kg Zivé hmotnosti/h veterinarniho 1é¢ivého pripravku). Doporucuje se ziedit poZadovanou davku
veterinarniho 1é¢ivého pripravku v pomeéru 1:4 s izotonickym fyziologickym roztokem nebo dextrozou
a infuzi podavat alespon dv¢ hodiny.

Intraveno6zni infuze musi byt podana pomalu po dobu 20-30 minut.

Vyse uvedené pokyny k davkovani slouzi jako voditko, je tfeba je ale pfizplsobit stavajicimu
individualnimu deficitu a stavu obéhového systému.

Druhou lécebnou davku 1ze podat nejdfive za 6 hodin po oSetfeni. Dalsi lécebné davky lze podavat
kazdych 24 hodin, pokud je jednoznacné, Ze jsou souvisejici pietrvavajici pifiznaky zplsobeny
hypokalcémii.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V pripadé predavkovani, nebo pokud byla infuze provedena pfili§ rychle, mize dojit k hyperkalcémii
nebo hypermagnesémii s kardiotoxickymi pfiznaky jako inicialni bradykardie s naslednou tachykardii
a poruchami srde¢niho rytmu. V zavaznych ptipadech miize dojit ke komorové fibrilaci. Dal§imi
ptiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy tfes, zvySena vzruSivost, neklid, poceni,
polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

Piekroceni maximalni rychlosti podani infuze mize vést k hypersenzitivnim reakcim v souvislosti
s uvolnovanim histaminu.

Pokud se objevi vySe popsané ptiznaky, musi byt infuze okamzit¢ zastavena.

Ptiznaky hyperkalcémie mohou pfetrvavat 6—10 hodin po infuzi. Je dillezité, aby tyto ptiznaky nebyly
chybné diagnostikovany jako recidivujici hypokalcémie.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhuty

Skot, ovce, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych lhit.
Mléko: Bez ochrannych lhtt.
Prasata: Maso: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QA12AX



4.2 Farmakodynamika

Vapnik

vapnik v krvi, ktery reguluje metabolismus véapniku. Volny vapnik se podili na mnoha funkcich
v organismu, napf. na uvolfiovani hormoni a neurotransmiterti, funguje v kaskad¢ druhych posli pii
koagulaci krve a tvorbé akénich potenciali v citlivych membranach i pii svalové kontrakci.
Fyziologicka koncentrace vapniku u zvifat se pohybuje v rozmezi 2,3 a 3,4 mmol/l. V ptipadé zvySené
potfeby vapniku, napf. po porodu, se miize rozvinout hypokalcémie. Piiznaky akutni hypokalcémie
jsou charakterizovany tetanii nebo parézou.

Hori¢ik

Dalsim dtlezitym kationtem v organismu je hot¢ik. Podili se jako kofaktor v fadé¢ enzymovych
systému a transportnich procest a hraje diilezitou roli pfi polarizaci a vedeni v nervovych a svalovych
bunkach. Pfi neuromotorickém vzruchu na zakonceni motorického neuronu hoicik snizuje uvolinovani
acetylcholinu. Hoi¢ikové ionty mohou ovlivitovat uvolhovani transmiteri na synapsich v CNS
a vegetativnich ganglii. V srdci hoi¢ik zpisobuje zpozdéni prevodu. Hoi¢ik stimuluje sekreci
parathormonu a ptisobi tedy regula¢né na hladinu vapniku v séru. Fyziologické hladiny hoiciku v séru
se u jednotlivych druhti zvitat 1i$i a pohybuji se mezi 0,75 a 1,1 mmol/l. Pfi sérovych koncentracich
hot¢iku pod 0,5 mmol/l se objevuji pfiznaky akutni hypomagnesémie. Poruchy metabolismu hot¢iku
se objevuji zejména u prezvykavcl, protoze u téchto druhd zvifat je absorpce niz$i nez
u monogastrickych zvitat, zejména po piijmu mladé travy bohaté na bilkoviny. V dasledku
hypomagnesémie mulize byt zvySena nervosvalova excitace v podobé hyperestézie, ataxie, svalového
tfesu, tetanie, polohy vleze, nartstajici ztraty védomi a arytmie az zastavy srdce.

Ptipravek obsahuje jako U€inné latky organicky vazany vapnik, glukonat vapenaty, a hoic¢ik ve formé
chloridu hote¢natého. Pridanim kyseliny borité vznikd boroglukonat vapenaty, ktery zvysuje
rozpustnost a snasenlivost ve tkani. Hlavni indikaci pro pouziti jsou hypokalcemické stavy. Pridanim
hot¢iku dochazi k antagonizaci moznych G¢inkt vapnikt na srdce, zejména nasledkem piedavkovani
nebo rychlého podani infuze, a pomaha napraveé hypomagnesémie, ktera se ¢asto objevuje v kombinaci
s hypokalcémii.

4.3 Farmakokinetika

Vapnik

Vice nez 90 % celkového mnozstvi vapniku v téle se nachazi v kostech. Pouze 1 % mize byt
vymeénéno s vapnikem v séru a intersticialni tekutin€. V séru je 35-40 % vapniku vazano na bilkoviny,
5-10 % je véazano s anionty a 40—60 % je pfitomno v ionizované formé. Hladinu v krvi udrzuje v
uzkych mezich hormonalni regulace zahrnujici parathormon, kalcitonin a dihydrocholekalciferol.
Vapnik se vylucuje pfevazné exkrementy a v malych mnozstvich je vylu€ovan do moci.

Hoi¢ik

U dospélych zvifat se kolem 50 % hoic¢iku nachézi v kostech, 45 % intracelularné a 1 %
v extracelularnim prostoru, z toho je 30 % véazano na bilkoviny. MnoZstvi hof¢iku pochdzejiciho ze
stravy se u dospé€lého skotu pohybuje mezi 15 a 26 %. Ptiblizné¢ 80 % se vstfebava z bachoru. Po
ptijmu mladé travy bohaté na bilkoviny mize vstfebavani klesnout az na 8 %.

Hot¢ik se vylucuje ledvinami rychlosti imérnou koncentraci v séru a glomerularni filtraci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante pied chladem nebo mrazem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova lahev pro infuzi se stupnici, uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou
pertli.

1 x 500 ml,
12 x 500 ml, baleno v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/044/21-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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