B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
_Calmagluc (60 mg + 22 mg +30 mg +100 mg)/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin
I psow
2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian 60 mg
Wapnia podfosforyn 22 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 30 mg
Glukoza jednowodna 100 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol 2,6 mg

Przezroczysty roztwor bezbarwny lub o zabarwieniu lekko zottym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, pies.

4. Wskazania lecznicze

Roztwor do wstrzykiwan przeznaczony do stosowania u koni, bydta, §win i pséw w stanach niedoboru
wapnia i magnezu. Produkt stosuje si¢ w leczeniu klinicznych i subklinicznych hipokalcemii,
hipomagnezemii i hipoglikemii, np. porazenie poporodowe krow, rzucawka laktacyjna psow,
hipokalcemia poporodowa loch.

Weterynaryjny produkt leczniczy znajduje rowniez zastosowanie w leczeniu réznych stanow
alergicznych (szczegdlnie pokrzywki) oraz podostrych i przewleklych zaburzen wapniowo-
magnezowych, takich jak syndrom zalegania, a przede wszystkim subkliniczne hipomagnezemie.
Produkt stosuje si¢ rowniez w schorzeniach wynikajacych z zaburzen przemiany wapniowo-
fosforanowe;j, takich jak krzywica, osteomalacja i osteodystrofia wtoknista. Ponadto podaje si¢ go w
réznych chorobach przebiegajacych ze zwigkszong pobudliwoscig nerwow0-migsniows, np. tezyczki
hipomagnezemiczne bydta, t¢zec, migsniochwat koni oraz w stanach zapalnych i zatruciach z
objawami zwigkszonej przepuszczalnosci naczyn np. obrzgk moézgu i ptuc, choroba obrzgkowa
prosiat, ochwat koni (jako lek wspomagajacy).

5. Przeciwwskazania
Nadczynno$¢ przytarczyc i niewydolnosé nerek.
Hiperkalcemia, kwasica.

Hipermagnezemia, Myastenia gravis u psow, zwolnienie przewodnictwa pracy serca.
Wczesniejsze leczenie glikozydami nasercowymi, beta-adrenomimetykami i kofeing.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u zwierzat w ztym stanie ogolnym, u ktérych zbyt duze dawki leku moga
prowadzi¢ do niedotlenienia mig$nia sercowego i spadku cis$nienia tgtniczego prowadzacego

do zapasci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przy stosowaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwa¢ powoli (25 —
50 ml/min u duzych zwierzat, 15-30 ml/min u malych zwierzat). Na przyktad: objetos¢ 500 ml
produktu u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 — 10 minut.

Aby unikna¢ przedawkowania produktu nalezy w mozliwie najdoktadniejszy sposob okresli¢ mase
ciata zwierzgcia.

Aby we wlasciwym czasie rozpoznac¢ objawy przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowaé
prace serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nie nalezy jes¢, pic€ i pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami i inne rodzaje interakcji:

Glikozydy nasercowe nasilajg kardiotoksyczne dziatanie jonéw wapniowych.

Beta-adrenomimetyki i metyloksantyny nasilajg dziatanie jonéw wapniowych na serce. Jednoczesne
podawanie doustne tetracyklin zwieksza wigzanie si¢ jonéw wapniowych

z biatkami.

Nie zaleca sie taczenia weterynaryjnego produktu leczniczego z diuretykami tiazydowymi,
glikokortykosteroidami, zywicami jonowymiennymi, kwasem szczawiowym i fitowym, srodkami
przeczyszczajacymi, np. z olejem parafinowym.

Ze wzgledu na zawarto$¢ jonéw magnezu, weterynaryjny produkt leczniczy moze wykazywac
antagonizm w stosunku do innych preparatdéw wapnia. Magnez zmniejsza wchianianie z przewodu
pokarmowego teofiliny, tetracyklin, preparatow zelaza, zwigzkoéw fluoru i doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych, pochodnych warfaryny.

Leki moczopedne, cisplatyna, cykloseryna, mineralokortykosteroidy nasilaja wydalanie magnezu

z moczem. Aminoglikozydy, srodki zwiotczajace oraz kolistyna stosowane jednoczesnie z preparatami
magnezowymi moga spowodowac porazenie mi¢gsniowe. Na skutek alkalizacji moczu nastgpuje
zmniejszenie nerkowego wydalania chinidyny, co wigze si¢ z ryzykiem jej przedawkowania.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwigkszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moga obejmowac:
nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcia. Diugotrwate
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowaé zwapnienie
naczyn krwiono$nych i narzadow wewnetrznych. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast
przerwac leczenie i uzupehic niedobor ptynéw. W przypadku dlugotrwatego przedawkowania nalezy
zastosowa¢ nawodnienie doustne i dozylne roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub po nawodnieniu)
podawa¢ diuretyki petlowe (np. furosemid), aby zwiekszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwiekszeniu
objetosci ptynow. Nie nalezy podawacé tiazydowych lekow moczopednych. Jednym z objawow
przedawkowania jest nieprawidlowa praca serca. W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie
leku.




Gltowne niezgodnosSci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: kon, bydto, swinia, pies.

Bardzo rzadko Hiperkalcemia®

(<1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty)

1 Moze wystgpi¢ w trakcie wlewow dozylnych przy zastosowaniu duzych dawek leku, szczegolnie

u zwierzat w ztym stanie ogolnym. Przy hiperkalcemii obserwuje si¢ bradykardie, dochodzi do
wzrostu sity skurczu i czgstotliwosci skurczow z nastepowa tachykardig i skurczami dodatkowymi.
Wystepuja poty, niepokoj, drzenie migsni, spadek ci$nienia t¢tniczego krwi prowadzacy do zapasci,
nastepuje ostre niedotlenienie migsnia sercowego.

Margines bezpieczenstwa glukuronianu wapnia, chlorku magnezu, podfosforynu wapnia i glukozy jest
wysoki, a ewentualne dziatanie toksyczne wymaga dawek wielokrotnie przewyzszajacych dawki
terapeutyczne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt stosuje si¢ dozylnie lub domig$niowo. U koni i psow tylko dozylnie.

Przy stosowaniu dozylnym nalezy ogrza¢ produkt do temperatury ciata i wstrzykiwa¢ powoli (25-
50 ml/min u duzych zwierzat, 15-30 ml/min u matych zwierzat). Na przyktad: objetos¢ S00 ml
produktu u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 - 10 minut.

W zaleznosci od rodzaju schorzenia lek stosowac u bydta, koni, $win i pso6w nastgpujaco:
Przewlekte 1 podostre, zardwno pierwotne jak i wtorne przemiany podstawowych makroelementow
oraz schorzenia morfologiczne wynikajace z zaburzen przemiany wapniowo- fosforowej, takie jak
krzywica, osteomalacja i osteodystrofia wtdknista - produkt stosowa¢ w dawkach 0,5 ml/kg m.c.
dozylnie lub domie$niowo, 1 raz dziennie przez 3 - 7 dni. Kuracje przedtuzy¢ stosowaniem
ztozonych mieszanek mineralnych.

Ostre zaburzenia przebiegajace z zaawansowang hipokalcemig i hipomagnezemia, takie jak porazenie
poporodowe i t¢zyczka hipomagnezemiczna - produkt stosowac¢ w dawkach

1,0 - 1,5 ml/kg m.c. dozylnie lub domig$niowo, jednorazowo, dwukrotnie, a wyjatkowo
trzykrotnie, w odstepach 12 - godzinnych.

Choroby nie zwigzane bezposrednio z zaburzeniami przemiany wapniowo-magnezowej oraz
wspomagajaco w stanach zapalnych, alergicznych i toksycznych (pokrzywka, ochwat, obrzeki,



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zwickszona pobudliwo$é nerwowo-migsniowa) — produkt stosowaé¢ w dawkach
0,3 - 0,5 ml/kg m.c. co drugi dzien przez 6 - 14 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy stosowaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac¢ powoli 25-
50 ml/min. U duzych zwierzat, 15-30 ml/min. u matych zwierzat. Na przyktad: objetos¢ 500 ml
produktu u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 - 10 minut.

10. OKkresy karencji

Psy - nie dotyczy.

Bydlo, konie, $winie — zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1317/02

Wielkos¢ opakowania: 250 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 00, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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