SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALFOSET injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky:

Calcii gluconas monohydricus 328,2 mg
Calcii glycerophosphas hydricus 81,3 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 41,8 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 65,6 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba a prevencia chordb spojenych s nedostatkom vapnika, fosforu a horéika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza,

- rzne formy tetanie: transportna a pastvinova tetania, tetania pocas gravidity a laktacie,

- poruchy v metabolizme vapnika, fosforu a hor¢ika, najma pocas gravidity,

- rachitida u mladych zvierat, osteomalacia u starych zvierat,

- alergia, toxikoza, puerperalna hemoglobinuria, morbus maculosus, urtikaria, exantém,
hemoragicka diatéza, hemattria a myoglobinuria,

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu spésobena réznymi pri¢inami,

- pridavna terapia pri intoxikacii olovom, fluérom alebo kyselinou §t'avelovou

4.3 Kontraindikacie

Nie s zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Najviac 50 ml lieku sa mdze podat’ intramuskularne alebo subkutdnne na jedno miesto podania injekcie.
Osobitna opatrnost’ sa odporti¢a pri pouzivani lieku u zvierat s ochoreniami srdca alebo obliciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ak ddjde ku kontaktu s o€ami, vyplachnut’ ich velkym mnozstvom pitnej vody.

Iné bezpecénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Bradykardia, arytmia a poruchy vedenia vzruchu v srdci sa mézu objavit’ po intraven6znom podani
vapnika. Po jeho intramuskularnom alebo subkutannom podani je riziko tychto neziaducich u¢inkov
podstatne niZSie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa m6ze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepodavat’ stibezne s digitalisovymi liekmi, pretoze moze sposobit’ arytmiu alebo poruchy vo vedeni
vzruchu v srdci.

Stubezné podavanie vapnika a vitaminu D alebo jeho analdogov mdze sposobit’ hyperkalciémiu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa m6ze podavat’ intravendzne, intramuskularne alebo subkuténne.

Kone (500 kg): 80-100 ml i.v.

Hovidzi dobytok (500 kg): 80-215 ml i.v., i.m., s.C.
Ovece, kozy: 15-25 ml i.v., i.m., s.c.
Osipané: 15-25 ml i.v., i.m., s.C.
Odstavcata: 2-3 ml i.m., s.c.

V pripade potreby sa moze davka po 24 hodinach opakovat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Modze sa objavit’ bradykardia, arytmia a porucha vedenia vzruchu v srdci. Liecba je symptomaticka.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: mineralne ndhrady, kalcium v kombinacii
ATC vet.kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik je dolezity material. V kostiach formuje hydroxyapatitové krystaly, ktoré dodavaji kostiam
pevnost’. [ony vapnika reguluju permeabilitu réznych biologickych membran a umoznuju normalnu
neuromuskulérnu drazdivost’. Nedostatok vapnikovych i6nov v tkanivovych tekutinach zvysuje
drazdivost’ nervovych ganglii, ¢o moze vyustit’ do tetanie. Ovplyviiuje tiez koloidnt vrstvu proteinov
redukciou ich disperzie. Toto znizuje permeabilitu krvnych ciev. Véapnik stimuluje kardiovaskularny
systém a pri intraven6znom podani stimuluje sympatikus, pricom dochadza k uvolfiovaniu vicsieho
mnozstva adrenalinu. Zucastiuje sa tiez na procese krvného zrazania.

Fosfor je vel'mi dblezity fyziologicky material. Spolu s vapnikom sa zacastiiuje na vyvoji kosti a zubov.
Zucastiuje sa latkovej vymeny a zohrava vyznamnu ulohu v metabolizme karbohydratov. Je zlozkou
nukleoproteinov a fosfolipidov. Navyse sa zucastiiuje na udrziavani acidobazickej rovnovahy.

Horc¢ik je dblezity intracelularny i6n, ktory je potrebny na aktivaciu mnohych enzymov, s€asti tych, ktoré
participuju na uskladiiovani energie vo forme fosfatovych zlucenin. Hor¢ik reguluje uvoliiovanie
acetylcholinu v ukonéeni motorického nervu a ovplyviiuje muskularnu drazdivost’.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Priblizne 98% vsetkého vapnika v tele je uskladnenych v kostiach vo forme anorganickych soli. V plazme
je 45% vapnika v ionizovanej forme, 50% je viazanych na proteiny a 5% sa nachadza vo forme
nerozpustnych vapenatych soli. Koncentracia vapnika v krvi je vyssia ako v bunkach. Po parenteralnom,
najmd intravendéznom podani, na isty ¢as sa zvy$i mnozstvo vapnika v Krvi.

Takmer 80% fosforu v tele sa nachadza v kostiach a zvySok sa nachadza v celom tele viazany na proteiny,
s ktorymi vytvara nukleoproteiny, fosfolipidy, fosfaty, ATP, ADP atd’.

Priblizne 70% horcika je ulozenych v kostiach. Vicsina zostavajiiceho mnozstva je umiestnena vo svaloch

ako intracelularny i6n a iba 1% sa nachadza v extracelularnych tekutinach. V plazme sa hor¢ik nachadza
Vv ionizovanej forme alebo viazany vo fosfatoch, citratoch alebo inych idnoch alebo viazany na bielkoviny.

Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina borita (E 284)

Citronan sodny bezvody

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na mozné inkompatibility sa neodporii¢a miesanie s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéna liekovka s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal: papierova
Skatul’ka. PriloZzend pisomnd informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost’ balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0014/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28.3.1995/28.4.2000/8.1.02005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

CALFOSET injek¢ny roztok pre kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy, osipané a odstavcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:

Uctinné latky:

Calcii gluconas monohydricus 328,2 mg
Calcii glycerophosphas hydricus 81,3 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 41,8 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 65,6 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml, (250 ml)

5. CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavéata

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba a prevencia chordb spojenych s nedostatkom vapnika, fosforu a horéika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza

- rozne formy tetanie: transportna a pastvinova tetania, tetania poc¢as gravidity a laktacie

- poruchy v metabolizme vapnika, fosforu a hor¢ika, najméd pocas gravidity

- rachitida u mladych zvierat, osteomalacia u starych zvierat

- alergia, toxiko6za, puerperalna hemoglobinuria, morbus maculosus, urtikaria, exantém,
hemoragicka diatéza, hematiria a myoglobintria

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu spdsobena réznymi pri¢inami

- pridavna terapia pri intoxikacii olovom, fluérom alebo kyselinou §t'avelovou

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intraveno6zne, intramuskularne, subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13,  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis.>

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETI*

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krka, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/0014/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CALFOSET injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
1 ml lieku obsahuje:
Calcii gluconas monohydricus 328,2 mg
Calcii glycerophosphas hydricus 81,3 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 41,8 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml, (250 ml)

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intravenozne, intramuskularne, subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu. 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

CALFOSET injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, kozy, oSipané a odstavéata -7-



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CALFOSET injekény roztok pre kone, hoviadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Krka, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CALFOSET injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml lieku obsahuje:

Uginné latky:

Calcii gluconas monohydricus 328,2 mg

Calcii glycerophosphas hydricus 81,3 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 41,8 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284)

Svetlozlty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia chordb spojenych s nedostatkom véapnika, fosforu a horcika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza

- rozne formy tetanie: transportna a pastvinova tetania, tetania pocas gravidity a laktacie

- poruchy v metabolizme vapnika, fosforu a hor¢ika, najmé pocas gravidity

- rachitida u mladych zvierat, osteomalacia u starych zvierat

- alergia, toxikoza, puerperalna hemoglobinuria, morbus maculosus, urtikaria, exantém,
hemoragicka diatéza, hemattria a myoglobinuria

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu sposobena réznymi pricinami

- pridavna terapia pri intoxikacii olovom, fluérom alebo kyselinou §t'avelovou

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st uvedené.
Ak zistite akékol'vek vazne t€inky alebo iné neziaduce G¢inky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kone, hovddzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstav¢ata
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa m6ze podavat intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne.

Kone (500 kg): 80-100 ml i.v.

Hovadzi dobytok (500 kg): 80-215 ml i.v., i.m., s.c.
Ovece, kozy: 15-25 ml i.v., i.m., s.c.
Osipané: 15-25 ml i.v., i.m., s.C.
Odstavcata: 2-3 ml i.m,, s.c.

V pripade potreby sa moze davka po 24 hodinach opakovat’.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Najviac 50 ml lieku sa mdze podat’ intramuskularne alebo subkutanne na jedno miesto podania injekcie.
Osobitna opatrnost’ sa odporuca pri pouzivani lieku u zvierat s ochoreniami srdca alebo obliciek.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy: 0 dni
Mlieko: 0 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuatorného obalu. 28 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Najviac 50 ml lieku sa méze podat’ intramuskularne alebo subkutanne na jedno miesto podania injekcie.
Osobitna opatrnost’ sa odporuca pri pouzivani lieku u zvierat s ochoreniami srdca alebo obliciek.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Liek sa mo6ze pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajuca liek zvieratam
Ak dojde ku kontaktu s o¢ami, vyplachnut ich vel’kym mnozstvom pitnej vody.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
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Interakcie:

Liek nepodavat’ stibezne s digitalisovymi liekmi, pretoze moze sposobit’ arytmiu alebo poruchy vo vedeni
vzruchu v srdci.

Stibezné podavanie vapnika a vitaminu D alebo jeho anal6gov moze sposobit” hyperkalciémiu.

Vzhl'adom na mozné inkompatibility sa neodporica mieSanie s inymi liekmi.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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