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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydia i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 4584 mg
(co odpowiada 40,97 mg wapnia, lub 1,02 mmol Ca?*)

Magnezu chlorek szesciowodny 125 mg
(co odpowiada 14,94 mg magnezu, lub 0,61 mmol Mg?*)

Sodu glicerofosforan pigciowodny 20 mg
(co odpowiada 2,02 mg fosforu, lub 0,07 mmol P5*)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
nie zb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Kwas borowy 60 mg

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zolty do brazowawego roztwor.
pH roztworu 3,0 — 4,0
Osmolalnos¢ 5200-6400 mOsmol/kg

3. DANEKLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo, $winie

3.2 Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

Leczenie zaburzen elektrolitowych u ssakow (niedoborom wapnia towarzysza zwykle niedobory
magnezu i fosforu).

Konie: kliniczna forma hipokalcemii.

Bydlo: kliniczna forma hipokalcemii, czyli goraczka mleczna (zaleganie przed- i poporodowe,
porazenie okoloporodowe) oraz tezyczka pastwiskowa (kliniczna posta¢ hipomagnezemii).

Swinie: kliniczna forma hipokalcemii (zaleganie przed- i poporodowe, porazenie okoloporodowe).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii, hipokalcemii idiopatycznej u zrebiat,
wapnicy u przezuwaczy.

Nie stosowac¢ w przypadku zwierzat nadpobudliwych.



Nie stosowac¢ w przypadku przewlektej niewydolnosci nerek lub w przypadku zaburzen krazenia lub
pracy serca.

Nie stosowac w przypadku procesow posocznicowych w przebiegu ostrego zapalenia wymienia

u bydta.

Nie stosowac po podaniu duzych dawek witaminy Djs. Nie stosowaé jednoczesnie ub bezposrednio po
zastosowaniu nieorganicznych roztworow fosforu.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W przypadku ostrej hipomagnezemii (t¢zyczki pastwiskowej) u bydla, zalecana jest dodatkowa
suplementacja magnezu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed podaniem roztwor powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac powoli celem uniknigcia zdarzen niepozadanych,
jak zaburzenia rownowagi oraz zaburzenia pracy serca.

Podczas wykonywania infuzji dozylnej zaleca si¢ kontrolowanie pracy serca ifunkcji oddechowych
(przez ostuchiwanie).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas borowy inie powinien by¢ podawany przez kobiety
W cigzy, w wieku rozrodczym lub prébujace zajs¢ w cigzg.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowaé ostroznosc,

W celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcii.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac delikatne podraznienie skory i oczu, ze
wzgledu na niskie pH produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skorg lub oczami, natychmiast przemy¢ woda.

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony §rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, swinie:

Czesto$¢ nieznana Reakcja w miejscu podania®?

(nie moze by¢ okres$lona na Arytmia (z nastepcza tachykardig)?2, bradykardia??
podstawie dostepnych danych)

! Zapalenie zyly i/lub wykrzepianie. Aby temu zapobiec, do podawania produktu zaleca si¢ stosowanie
cewnikow dozyhych.

2\W przypadku zbyt szybkiego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. W tej sytuacji
nalezy przerwac podawanie, az do momentu ustgpienia powyzszych objawow. W trakcie podawania
produktu nalezy kontrolowa¢ tgtno oraz rytm pracy serca.

3 U bydta zdarzenia niepozadane mogg wystapi¢ krotko po podaniu produktu (do 30 minut), lub

z opbznieniem od 6-7 godzin do 6 dni po podaniu.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesiaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci
Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne wykazaly wpltyw kwasu borowego na plodnos¢ oraz rozwd;.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje inte rakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany lacznie z innymi produktami
leczniczymi z uwagi na mozliwos¢ wystapienia interakcji. Dotyczy to przede wszystkim
jednoczesnego stosowania z tetracyklinami, weglanem sodu, streptomycyna, siarczanem
dihydrostreptomycyny. Jednoczesne podawanie glikozydow nasercowych, lekow
sympatykomimetycznych lub metyloksantyn z weterynaryjnym produktem leczniczym, moze
wzmocni¢ toksyczne dzialanie wapnia na migsien sercowy. Jednoczesne podawanie produktow
zawierajacych witaming D3 moze wywolywa¢ miejscowe zwapnienie tkanki, szczegdlnie w
przypadkach nierozpoznanej hipomagnezemii.

3.9 Drogapodania i dawkowanie

Podanie dozylne.

Infuzje nalezy wykonywac¢ powoli (nie szybciej niz 20 ml produktu na minutg).
Mniejsze objetosci powinny by¢ podawane przez pompe infuzyjng.

Zalecane dawki:

Bydto, konie: 160 ml
Cielgta: 15ml
Swinie: 40 ml

Przyjeto, ze bezpieczna dla organizmu dawka wapnia wynosi ok. 12 mg Ca/kg masy ciata. Czasami
jednak, w przypadku utrzymujacych si¢ objawow niedoboru wapnia, konieczne jest zwickszenie
podawanej objetosci. Nie powinna ona jednak przekracza¢ 0,4 ml’kg masy ciata zwierzgcia (co
odpowiada 16 mg Ca/kg masy ciata) w pojedynczym wlewie. Nalezy wzia¢ pod uwagg specjalne
ostrzezenia dotyczace stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W zalezno$ci od nasilenia objawow, podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢
powtarzane, az do momentu usuni¢cia objawoéw chorobowych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Powtarzane podawanie dawek wyzszych niz zalecane, jak rowniez zbyt szybkie podanie produktu,
moze powodowa¢ nudnos$ci, oslabienie migsni, tachykardi¢ poprzedzong bradykardig i arytmie,

a nawet reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia ktdregokolwiek z powyzszych objawdéw nalezy
natychmiast przerwac podawanie produktu.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki s tosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Konie, bydlo, §winie:
Tkanki jadalne: Zero dni.

Konie, bydlo:
Mileko: Zero godzin.

4.  DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet: QA12AX
4.2 Dane farmakodynamiczne

Wapn jest jednym z najwazniejszych pierwiastkow chemicznych w organizmie ludzi i zwierzat,
niezbednym dla utrzymywania prawidlowe;j struktury kosci i zgbow. Ponadto odgrywa on istotng rolg
w procesie kurczenia mig$ni i w wielu innych procesach biochemicznych, jak krzepnigcie Krwi,
przewodzenie bodzcow nerwowych czy funkcjonowanie komoérek migsniowych. Uwaza si¢, ze wapn
w postaci glukonianu jest szczegolie skuteczny w leczeniu hipokalcemi.

Magnez, podobnie jak wapn jest makroelementem o bardzo istotnym znaczeniu biologicznym.

Pehi on role koenzymu w wielu reakcjach enzymatycznych, szczegdie zwigzanych z transportem
fosforanow wysokoenergetycznych. Ponadto stymuluje przewodnictwo nerwowo-mig$niowe
(zapobiegajac wystepowaniu napadowych skurczow toniczno-klonicznych i tezcowych), hamuje
uwalnianie acetylocholiny w plytce nerwowo-mig$niowej, stymuluje wydzielanie parathormonu oraz
bierze udziat w regulacji przemiany wapnia. Istnieje istotna zalezno$¢ pomiedzy wapniem

i magnezem. Wapn dziala antagonistycznie w stosunku do nasercowego i neuromie$niowego dziatania
magnezu.

Niedobor magnezu rzadko wystepuje samodzielnie. Najczesciej towarzyszy on niedoborom wapnia

i fosforanow, ktorych objawy czesto maskuja objawy hipomagnezemii.

Glicerofosforan sodowy jest zrodlem fosforanu, wspomagajacego leczenie niezbilansowanego
metabolizmu wapnia i fosforu. Glicerofosforan jest wysokoenergetycznym produktem posrednim
reakcji katabolicznych i anabolicznych, pelni wazng role w przemianach thiszczy, posredniczy

W biosyntezie fosfatydylocholin i -lecytyn, stanowigc jednoczesnie substrat dla fosfataz.

Podczas hipokalcemii hormony przytarczyc (PTH) wydzielane w stanach niedoboru wapnia
zwickszajg wydzielanie fosforu w moczu i w $linie, co z jednej strony utrudnia ustalenie
rzeczywistego poziomu fosforu, a z drugiej powoduje, ze hipofosfatemia wystepuje najczesciej razem
z hipokalcemig.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wapn w organizmie w 99% znajduje si¢ w szkielecie. Pozostaly 1% znajduje si¢ glownie w
przestrzeni zewnatrzkomorkowej, z czego ok. 40% jest zwigzane z biatkami osocza, natomiast oK.
50% wystepuje w postaci latwo rozpuszczalnych jondw. Srednie stezenie wapnia w osoczu krwi waha
si¢ w granicach 2,0-2,8 mmol/l. Wapn wydalany jest gléwnie z kalem, gdyz 90% ogodlnej ilosci
trafiajacej do nerek ulega ponownemu wchionigciu w kanalikach nerkowych. Ponadto wapn ma
zdolno$¢ przekraczania bariery krew-tozysko iprzenikania do mleka.

Magnez wystepuje glownie w kosciach (50%), wewnatrzkomorkowo (45%) i w plynie
zewnatrzkomorkowym (5%). Jedna trzecia magnezu wystepujacego w surowicy krwi jest zwigzana

z biatkkami osocza. Wydalany jest glownie z moczem. Prawidlowy poziom magnezu we krwi wynosi
0,75-1,1 mmol/l.

Fosfor w postaci glicerofosforanu jest rowniez tatwo przyswajany po podaniu parenteralnym, bedac
typowym i naturalie wystepujacym produktem posrednim w przemianach metabolicznych.

W procesie hydrolizy glicerofosforan przeksztalcany jest w fosforan nieorganiczny, a ten przenika do
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surowicy krwi, plynow zewnatrzkomorkowych, blon komorkowych, plynu wewnatrzkomérkowego,
kolagenu, tkanki kostnej i mleka. Ponad 90% fosforanéw wydalana jest z moczem, z czego ok. 80%
jest aktywnie reabsorbowana w nerkach. Podczas, gdy hormony przytarczyc stymuluja wydzielanie
fosforanow z moczem przez blokowanie reabsorpcji, witamina D i jej metabolity bezposrednio
wzmacniajg wchlanianie fosforanéw w kanalikach nerkowych. Prawidlowy poziom fosforanu
nieorganicznego we krwi wynosi 1,4-2,3 mmol/I.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres wazno$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 27 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z polipropylenu (PP), zamknigta korkiem typu I z gumy bromobutylowej izabezpieczona
aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowan:
Butelka o pojemnosci 500 ml.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych wete rynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczgcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3172122

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/04/2022
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9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

