VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCI-MAG, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato 200 mg*,
magnio adipato tetrahidrato 40 mg*,
boro riigsties 30 mg;

2+ 2+ - - 2+
* _ atitinka: Ca — 446 mmol/l, Mg — 166 mmol/l, gliukonato — 892 mmol/l, adipato® — 166 mmol/l arba Ca
2+
— 18,7 mg/ml ir Mg —4,04 mg/ml.

pagalbinés medZiagos:
injekcinio vandens iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

Skaidrus sterilus tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai, avys ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms, esant iminiam kalcio ir magnio trukumui (hipokalcemijai ir
hipomagnemijai), parezei pries ir po atsivedimo, transportinei, ganyklinei tetanijai, taip pat sutrikus
kapiliary pralaidumui (sergant egzema, dilgéline, alergine plauciy edema, hemoragine diateze), gydyti.
4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnemijai, Sirdies ir kraujagysliy ligoms, 1étiniam
inksty nepakankamumui, galvijy ir aviy kalcinozei, kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D doziy skyrimo.

Negalima vienu metu (ar netrukus po vaisto naudojimo) naudoti neorganiniy fosfaty.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Néra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaistg reikia naudoti pasildyta iki kiino temperatiiros. Veterinarinj vaistg reikia Svirksti j vena labai
létai (infuzija turi trukti ne trumpiau kaip 20-30 min.). Svirkstimo metu reikia stebéti Sirdies veikla.
Pastebejus perdozavimo simptomus, ypac Sirdies ritmo sutrikimus, kraujosptidzio mazéjima, gyvulio
neramumg, infuzija reikia nedelsiant nutraukti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Perdozavus gali pasireiksti hiperkalcemijos ir (ar) hipermagnemijos simptomai, sutrikti Sirdies veikla.
Tokiu atveju gyvuliai biina neramts, daznai kvépuoja, seilé¢jasi, dreba raumenys, nustatoma
bradikardija. Po vaisto $virkstimo pra¢jus 610 val., gali pablogéti bendra gyviino savijauta.
Svirkstimo metu pastebéjus preparato sukelta alutinj poveikj, infuzija reikia nedelsiant nutraukti.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Néra duomeny.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Gyviinui, gydomam $irdiniais gliukozidais, susvirkstus kalcio drusky, gali sutrikti Sirdies veikla.
Preparatg naudojant vienu metu su beta adrenerginémis medziagomis arba su metilksantinais, stipréja
poveikis SirdZiai.

Gliukokortikoidai veikia prieSingai vitaminui D ir didina kalcio i§skyrimg su §lapimu.

Nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais, nes gali buiti nesuderinamumy.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j veng ar po oda. Po oda tirpalg reikia Svirksti j kelias vietas (ne daugiau kaip 50
ml | vieng vietg).

Veterinarinj Vaistq reikia Svirksti j veng labai létai (infuzija turi trukti ne trumpiau kaip 20—30 min.).
Galvijui, sergan¢iam hlpokalcemlja ir hipomagnemija, relkla $virksti 50-60 ml tirpalo 50 kg kiino
svorio arba 0,45-0,54 mmol Ca ir 0,17-0,2 mmol Mg 1 kg ktino svorio. Esant alergljal dilgélinei,
uzdeglmul hemoraginei dlatezel relkla $virksti 30—40 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,27-0,36

mmol Ca ir 0,1-0,13 mmol Mg 1 kg kiino svorio.
2+
Arkliui, verSeliui, aviai ir kiaulei reikia Svirksti 40 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,36 mmol Ca ir

2+
0,13 mmol Mg 1 kg kiino svorio.
Prireikus galima gydyti pakartotinai pragjus 6 val., o jsitikinus, kad néra hiperkalcemijos ir (ar)
hipermagnemijos, ir praéjus 24 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Preparatg susvirkstus per greitai ar perdozavus, pasireiSkia hiperkalcemijos ir (ar) hipermagnemijos
simptomai: sutrinka §irdies ritmas, ima virpéti skilveliai (gali sustoti Sirdis), mazéja kraujospudis,
dreba raumenys, didéja gyviino jaudrumas, prakaitavimas, pasireiskia poliurija, depresija ir koma.
Svirkstimo metu pastebéjus preparato sukelta 3alutinj poveikj, infuzija reikia nedelsiant nutraukti.
Kai kurie hiperkalcemijos simptomai gali pasireiksti praéjus 6—10 val. po infuzijos.

4.11. ISlauka



0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: mineraliniai priedai, kalcio ir kity vaisty deriniai.
ATCvet kodas: QA12AX.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis yra biitinas organizmo gyvybinéms funkcijoms. Lastelése beveik visas kalcis yra susijunges su
baltymais, nukleino riig§timis, fosfolipidais, neorganiniais fosfatais, organinémis riigStimis. Tik laisvas
jonizuotas kalcis yra biologiskai aktyvus. Jis svarbus membrany laidumui, aktyvina fermentus. Kalcio
jonai perduoda jaudinimg raumenims, skatina Sirdies darbg, leukocity fagociting funkcija, aktyvina
apsauginius kraujo baltymus, svarbus kresé¢jime ir yra sudétiné kauly dalis. Zinduoliy pateléms
daugiau kalcio reikia vaikingumo ir laktacijos metu.

Fiziologine¢ kalcio koncentracija kraujo serume yra nuo 2,3 iki 3,4 mmol/l. Kalcio koncentracijos
pakitimas vienu procentu gali skatinti kalcio homeostaze palaikancius mechanizmus: kalcio
deponavimg arba rezorbcijg i kauly, i$siskyrimag su $lapimu ar tulzimi, per Zarny gleiving, o taip pat
reguliavimg hormonais. Trukstant kalcio, pasireiSkia tetanija arba parezé. Taikant gydymui kalcio
preparatus, taip pat mazinamas kraujavimas, uzdegiminis procesas ir alergija.

Magnis yra biitinas organizmui katijonas, svarbus plintant nerviniam impulsui, palaikant raumeny
dirglumg. Daug magnio yra fermenty sudétyje, jis yra kaip kofermentas arba aktyvina fosfato grupés
perneséjus. Magnis yra kalcio antagonistas. Jis slopina cholinoreceptoriy jautrumg acetilcholinui, todél
silpniau plinta nervinis impulsas. Magnis aktyvina adenozintrifosfataze, todél kalis lengviau patenka j
lasteles. Magnis slopina CNS. MaZos dozés ja ramina, didesnés slopina traukulius, sukelia miega,
didelés — narkoze iki CNS paralyZziaus. D¢l magnio poveikio atsipalaiduoja lygieji ir skersaruoziai
raumenys, todél iSsiplecia kraujagyslés, krinta kraujosptidis, lengviau j Zarnyng nuteka tulzis. Magnio
jonai biitini eritrocity membranos elastingumui palaikyti. Jis stimuliuoja parathormono sekrecija, todél
veikia ir kalcio kiekj kraujo serume. Fiziologinis magnio kiekis serume, priklausomai nuo gyviiny
rusies, btina nuo 0,75 iki 1,1 mmol/l. Esant mazesnei nei 0,5 mmol/l koncentracijai serume, pasireiskia
hipomagnemijos pozymiai. Atrajotojy virskinimo trakte magnis rezorbuojasi blogai (ypac¢ édant jaung
zole), todél daznai jiems sutrinka magnio apykaita. Esant hipomagnemijai dél impulsy laidumo tarp
nervo ir raumens sutrikimo (didéja motorinis ir jutiminis dirglumas, atsiranda méslungis, parestezija),
pasireiSkia raumeny drebéjimas, nekoordinuoti judesiai, tetanija, netenkama sagmonés. D¢l Sirdies ir
kraujagysliy sistemos veiklos sutrikimo (skilveliy ekstrasistolés, tachikardijos, padidéjusio jautrumo
rusmeniy preparatams, kraujagysliy spazmy) pasireiskia aritmija ir blogéja Sirdies darbas. Magnio
trukumas vaikingoms pateléms gali skatinti toksikozg ir prieslaikinj atsivedima.

Calci-Mag veikliosios medziagos yra kalcio neorganiné druska (kalcio gliukonatas) bei magnio
adipatas. Boro riigstis didina kalcio druskos tirpuma, nes susidaro kalcio borogliukonatas. Jis yra
efektyvus nekomplikuotos hipokalcemijos atveju, stabilizuoja kalcio homeostaze verSiavimosi metu.
Teigiamas poveikis priklauso nuo dozés ir koncentracijos. Magnio adipatas didina magnio jony kiekj,
slopindamas kalcio kanalus, retina Sirdies susitraukimy daznj, mazina Sirdies inotropijg ir nepalanky
kalcio poveikj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kalcis

Daugiau kaip 90 % organizmo kalcio yra susikaupe (fosfaty ir karbonaty pavidalo) kauliniame
audinyje. 1 % kalcio yra kraujyje, lastelése ir ekstralgsteliniame skystyje ir yra svarbus daugeliui
metaboliniy funkcijy. Siose terpése kalcio kiekis yra labai pastovus. Kraujo serume 35-40 % kalcio
yra susijungg su kraujo plazmos baltymais, o 40-60 % — jonizuotos formos. Kalcio kiekj reguliuoja
parathormonas, kalcitoninas ir vitaminas D.

Kalcis absorbuojamas plonosiose zarnose (tai skatina tulzies riigstys). IS organizmo iSsiskiria per
zarnyna, o veikiant hormonams — ir per inkstus.



Magnis

Suaugusiy gyviiny organizme apie 50 % magnio yra kauluose, 45 % — raumenyse bei vidaus
organuose, o apie 1 % — intersticiniame skystyje ir kraujo serume. 30 % magnio yra susijungg su
kraujo plazmos baltymais. Prireikus gali buti mobilizuojama iki 45 % kauluose esancio magnio.
Rezorbcija 1§ virskinimo trakto priklauso nuo magnio kiekio, sgveikos su kitais mineralais, zarnyno
gleivinés buklés. Magnis rezorbuojasi priekinéje plonosios zarnos dalyje, atrajotojy — 80 % didziajame
prieskrandyje. [sisavinama tik 18-26 % j virskinimo traktg patekusio magnio. Jei gyvinai éda jaung
baltymingg Zolg, tai jo jsisavinimas gali sumazéti iki 8 %. ISsiskiria daugiausiai su §lapimu ir tai
tiesiogiai priklauso nuo magnio kiekio kraujyje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais, nes gali buti nesuderinamumy.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Polipropileniniai buteliai po 500 ml, uzkimsti butilinés gumos kamsteliais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrasse 105b

06406 Bernburg

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0186/001



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1995-08-04.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2006-10-02.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

POLIPROPILENINIS BUTELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCI-MAG, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims ir kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjuy medziaguy:

kalcio gliukonato 200 mg,
magnio adipato tetrahidrato 40 mg,
boro riigsties 30 mg;
pagalbinés medZiagos:

injekcinio vandens iki 1 ml.

3.  VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

500 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys ir kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms, esant iminiam kalcio ir magnio trukumui (hipokalcemijai ir
hipomagnemijai), parezei pries ir po atsivedimo, transportinei, ganyklinei tetanijai, taip pat sutrikus
kapiliary pralaidumui (sergant egzema, dilgéline, alergine plauciy edema, hemoragine diateze), gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia Svirksti j veng ar po oda.
Prie$ naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstrasse 105b
06406 Bernburg

Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0186/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS

CALCI-MAG, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims ir kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrasse 105b

06406 Bernburg

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CALCI-MAG, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams, avims ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliyju medziagy:

kalcio gliukonato 200 mg*,
magnio adipato tetrahidrato 40 mg*,
boro riigsties 30 mg;

2+ 2+ - - 2+
* _ atitinka: Ca — 446 mmol/l, Mg — 166 mmol/l, gliukonato — 892 mmol/l, adipato® — 166 mmol/l arba Ca
2+
— 18,7 mg/ml ir Mg —4,04 mg/ml.

pagalbinés medzZiagos:

injekcinio vandens iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams, galvijams, avims ir kiauléms, esant iminiam kalcio ir magnio trukumui (hipokalcemijai ir
hipomagnemijai), parezei pries ir po atsivedimo, transportinei, ganyklinei tetanijai, taip pat sutrikus
kapiliary pralaidumui (sergant egzema, dilgéline, alergine plauciy edema, hemoragine diateze), gydyti.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnemijai, Sirdies ir kraujagysliy ligoms, 1étiniam
inksty nepakankamumui, galvijy ir aviy kalcinozei, kumeliuky idiopatinei hipokalcemijai.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D doziy skyrimo.

Negalima vienu metu (ar netrukus po vaisto naudojimo) naudoti neorganiniy fosfaty.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Perdozavus gali pasireiksti hiperkalcemijos ir (ar) hipermagnemijos simptomai, sutrikti Sirdies veikla.
Tokiu atveju gyvuliai biina neramtis, daznai kvépuoja, seilé¢jasi, dreba raumenys, nustatoma



bradikardija. Po vaisto Svirk§timo praéjus 6—10 val., gali pablogéti bendra gyviino savijauta.
Svirkstimo metu pastebéjus preparato sukelta alutinj poveikj, infuzija reikia nedelsiant nutraukti.
Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai, galvijai, avys ir kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vaistg reikia Svirksti j veng ar po oda.

Galvijui, sergan¢iam hlpokalcemlja ir hipomagnemija, relkla Svirksti 50-60 ml tirpalo 50 kg kiino

svorio arba 0,45-0,54 mmol Ca ir 0,17-0,2 mmol Mg 1 kg ktino svorio. Esant alergljal dilgélinei,
uzdeglmul hemoraginei dlatezel re1k1a $virksti 30—40 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,27-0,36

mmol Ca ir 0,1-0,13 mmol Mg 1 kg ktino svorio.

2+
Arkliui, verSeliui, aviai ir kiaulei reikia Svirksti 40 ml tirpalo 50 kg kiino svorio arba 0,36 mmol Ca ir
2+
0,13 mmol Mg 1 kg kiino svorio.
Prireikus galima gydyti pakartotinai pragjus 6 val., o jsitikinus, kad néra hiperkalcemijos ir (ar)
hipermagnemijos, ir praéjus 24 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistg reikia naudoti pasildyta iki kiino temperatiiros.

Veterinarinj vaistg reikia Svirksti i vena labai létai (infuzija turi trukti ne trumpiau kaip 20-30 min.).
Po oda tirpalg reikia Svirksti j kelias vietas (ne daugiau kaip 50 ml j vieng vietg).

Svirk§timo metu reikia stebéti Sirdies veikla. Pastebéjus perdozavimo simptomus, ypaé irdies ritmo
sutrikimus, kraujospidzio mazéjimg, gyvulio neramumag, infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — bitina sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Gyviinui, gydomam $irdiniais gliukozidais, susvirkstus kalcio drusky, gali sutrikti Sirdies veikla.
Preparatg naudojant vienu metu su beta adrenerginémis medziagomis arba su metilksantinais, stipréja
poveikis SirdZiai.

Gliukokortikoidai veikia prieSingai vitaminui D ir didina kalcio i§skyrimg su §lapimu.

Nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais, nes gali buti nesuderinamumy.




Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Preparatg susvirkstus per greitai ar perdozavus, pasireiskia hiperkalcemijos ir (ar) hipermagnemijos
simptomai: sutrinka Sirdies ritmas, ima virpéti skilveliai (gali sustoti Sirdis), mazéja kraujospudis,
dreba raumenys, didéja gyviino jaudrumas, prakaitavimas, pasireiskia poliurija, depresija ir koma.
Svirkstimo metu pastebéjus preparato sukelta 3alutinj poveikj, infuzija reikia nedelsiant nutraukti.
Kai kurie hiperkalcemijos simptomai gali pasireiksti praéjus 6-10 val. po infuzijos.

Nesuderinamumai
Nemaisyti su kitais veterinariniais vaistais, nes gali buti nesuderinamumy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama be recepto.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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