So lietosanas instrukciju kopa ar tiesa iepakojuma markéjumu var izmantot tad, ja nav iespéjams
izmantot apvienoto markejumu ierobezotas vietas dél uz daudzvalodu iepakojuma.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/21/0049
Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml $kidums infiizijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ciikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml §kidums inflizijam zirgiem, liellopiem, aitam, kazam un ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Kalcija glukonats injekcijai 380 mg (atbilst 34,0 mg kalcija)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg magnija)
Borskabe 50 mg

Caurspidigs, viegli dzeltenbriins skidums bez redzamam dalinam.

4.  INDIKACIJA(-S)

Lietosanai akitas hipokalcémijas gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot hiperkalcémijas un hipermagniémijas gadijuma.

Nelietot idiopatiskas hipokalcémijas gadijuma kumeliem.

Nelietot kalcinozes gadijuma liellopiem un mazajiem atgremotajiem.

Nelietot péc augstu D3 vitamina devu ievadiSanas.

Nelietot hroniskas nieru mazspgjas vai asinsrites, vai sirdsdarbibas trauc&umu gadijuma.
Nelietot liellopiem, kuriem ir septicémija akiita mastita laika.

Nelietot neorganiskus fosfata skidumus vienlaicigi vai neilgu laiku péc infuizijas.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam.



6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Spontanos blakusparadibas zinojumos loti reti zinots par parejosu hiperkalc€miju, kam raksturigi $adi
simptomi:

- sakotng&ja bradikardija,

- nemiers, muskulu trice, hipersalivacija,

- paatrinata elposana.

Paatrinats sirdsdarbibas atrums péc sakotngjas bradikardijas var liecinat par pardozésanu. Sada
gadijuma nekavgjoties partraukt infiziju. Novélotas blakusparadibas var izpausties ka vispargji
veselibas traucjumi un hiperkalcémijas pazimes 6-10 stundu laika p&c zalu lietosanas, un tos nedrikst
maldigi diagnosticét ka atkartotu hipokalcémiju.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lieto$anas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, ladzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot ari nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla

vietné www.pvd.gov.lv

7. MERKA SUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, kazas, ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lenai intravenozai infuzijai.

Liellopiem:

Akatas hipokalcémijas gadijumos:

20-30 ml zalu uz 50 kg kermena svara

(ekvivalents 0,34-0,51 mmol Ca®* un 0,12-0,18 mmol Mg*" uz kg kermena svara).

Zirgiem, feliem, aitam, kazam, citkam:

15-20 ml zalu uz 50 kg kermena svara
(ekvivalents 0,26-0,34 mmol Ca*" un 0,09-0,12 mmol Mg®* uz kg kermena svara).

Zirgiem kalcija infizijas atrums nedrikst parsniegt 4-8 mg/kg/h (ekvivalents 0,12-0,24 mi/kg/h zalu).
leteicams atskaidit zalu vélamo devu proporcija 1:4 ar izotonisku fiziologisko Skidumu vai dekstrozi un
ievadit infuzijas veida vismaz divu stundu laika.

Intravenoza infuizija ir javeic lenam 20-30 miniiSu laika.


http://www.pvd.gov.lv/

Augstak noraditas devas ir tikai ka vadlinijas, tas ir japieméro esoSajam individualajam kalcija deficita
un asinsrites sistémas stavoklim.

Arstesana otrreiz atkartojama ne atrak ka 6 stundas péc pirmreizgjas lietoSanas.

Ja simptomi, kas skaidri liecina par hipokalcémiju, neizziid, papildus infuzijas var veikt ik p&c 24
stundam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Intravenoza infiizija ir javeic lenam 20—-30 miniiSu laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi, aitas, kazas, zirgi: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.
Cukam: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot nekavéjoties.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzeset vai nesasaldét.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits mark&juma péc “EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai
Nav zinami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales jaievada tikai leni intravenozi.

Skidums pirms ievadidanas ir jauzsilda lidz kermena temperatiirai.

Infuzijas laika ir janovéro sirdsdarbibas atrums, ritms un asinsrite.

Ja rodas pardoz&Sanas simptomi (sirds aritmija, asinsspiediena pazeminasanas, satraukums), infazija ir
nekavgjoties japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Jaievero piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas, jo tas var izraisit kairinajumu injekcijas
vieta. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales satur borskabi un tas nedrikst ievadit griitnieces un sievietes, kas censas palikt
stavoklt.

LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas laika.
Lietot tikai pec arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.




Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu efektivitati.

Kalcijs pastiprina B-adrenergisko vielu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi palielina kalcija izdaliSanos niergs ar D vitamina antagonismul.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Parak strauja ievadiSsana vai pardoz€Sana var izraisit hiperkalc€miju vai hipermagn€miju ar
kardiotoksiskiem simptomiem, tadiem ka sakotngja bradikardija ar sekojosu tahikardiju, sirds ritma
traucgjumi, smagos gadijumos ari ventrikulara fibrilacija. Citi hiperkalcémijas simptomi ir muskulu
vajums, muskulu trice, pastiprinata uzbudinamiba, nemiers, sviSana, polilirija, pazeminats
asinsspiediens, depresija un koma.

Maksimala inflizijas limena parsnieg$ana histamina izdaliSanas dé| var izraisit alergiskas reakcijas.
Augstak mingéto pazimju gadijuma inflizija nekavéjoties japartrauc.

Hiperkalcémijas simptomus var novérot vél 6 — 10 stundas péc infiizijas. Svarigi, ka tie nav kltdaini
diagnosticeti ka atkartota hipokalceémija.

Nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalem.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAL

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi
palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

09/2021

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Iepakojuma izméri:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegutu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Ipasnieka vietgjo parstavi:

SIA ,,Bebra serviss”
,Doktorats“, Bebrene pagasts
Ilukstes novads, LV-5439
Latvija



