B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Calcii borogluconas 25% inj, 216,6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, $win i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcii borogluconas 25% inj, 216.6 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla, swin i psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Wapnia glukonian 216,6 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 0.9 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zaburzen przemiany wapniowej prowadzacych do hipokalcemii (porazenie poporodowe
krow, rzucawka suk, hipokalcemia poporodowa macior) oraz stanéw przebiegajacych z nadmierng
pobudliwoscia nerwowo-miesniowa (tezyczki transportowe) lub z niedowtadem uktadu ruchu

na réznym tle (syndrom zalegania).

Jako lek wspomagajacy w leczeniu tezyczki hipomagnezemicznej, standw zapalnych i alergicznych
szczegolnie ostrych i przebiegajacych z pokrzywka oraz w przypadkach obrzgkow i zmniejszonej
krzepliwosci krwi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku niewydolnosci nerek, niewydolnosci watroby, nadczynnosci przytarczyc
i hiperkalcemii.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Dozylne podawanie duzych dawek lekéw szczegdlnie u zwierzat w ztym stanie ogdlnym moze
prowadzi¢ do hiperkalcemii. W nastepstwie pojawia si¢ bradykardia, dochodzi do wzrostu sity skurczu
i czestotliwosei skurczow z nastepowa tachykardia i skurczami dodatkowymi. Nastepuje ostre
niedotlenienie miesnia sercowego, a nastepnie drzenie miesni, niepokoj, poty, spadek cisnienia
tetniczego prowadzacy do zapasci.



Aby we wlasciwym czasie rozpozna¢ objawy przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowac
prace serca.

Przy iniekcjach domigsniowych i podskornych, a takze w przypadku podania okotozylnego moga
pojawi¢ si¢ miejscowe odczyny w postaci przemijajacych obrzgkow.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, $winia, pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub domigsniowo. U pséw mozna podawaé¢ réwniez podskdrnie.
Wielkos¢ dawki obliczona na 1 kg masy ciala nalezy réznicowa¢ zaleznie od charakteru choroby

i stanu ogolnego zwierzecia:

Ostre hipokalcemie — 0,8 ml/kg m.c.

Ostre stany zapalne i alergiczne — 0,4 ml/kg m.c.

Zatrucia, skazy krwotoczne — 0,2 ml/kg m.c.

Powyzsze dawki nalezy stosowac raz dziennie. W przypadku ostrej hipokalcemii powtérna dawke
mozna zastosowac juz po uplywie 6 godzin. Kolejne podanie leku moze nastapi¢ po 24 godzinach
od ostatniej aplikacji.

Produkt najlepiej stosowac przez 1-3 dni a w razie potrzeby przedtuzy¢ kuracje preparatami

do stosowania doustnego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy stosowaniu dozylnym preparat podgrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac powoli

25-50 ml/min.

Przy iniekcjach domigsniowych i podskdérnych podawaé preparat w kilka miejsc: po 20—40 ml w jedno
miejsce u duzych zwierzat i po 2-3 ml w jedno miejsce u matych.

10. OKRES KARENCJI

Kon, bydto, swinia:
Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni.

Pies — nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamraza¢.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanym na
etykiecie.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosei dotvczace stosowania u zwierzat:

Aby unikna¢ podania zbyt duzej dawki, nalezy okresli¢ z mozliwie najwigksza doktadnoscia masg
ciata zwierzecia.

Przed podaniem dozylnym roztwor nalezy ogrzaé do temperatury ciata. Nie przekracza¢ zalecanej
szybkosci wlewu. Podczas i bezposrednio po zakonczeniu podawania nalezy monitorowaé prace serca.
W razie pojawienia si¢ zaburzen rytmu podawanie dozylne powinno zosta¢ natychmiast przerwane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przy przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy zwrdci¢ sie o pomoc medyczna i udostgpnic¢ lekarzowi
ulotke lub opakowanie.

Ciaza:
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy.

Laktacja:
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ tacznie z lekami z grupy glikozyddw nasercowych i z preparatami zawierajacymi jony
weglanowe, fosforanowe, siarczanowe oraz z antybiotykami z grupy tetracyklin.

Duze dawki wapnia podawane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne strofantyny

i digoksyny) nasilaja ich dziatanie i mogg prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Moczopedne leki tiazydowe zwiekszaja wchlanianie zwrotne wapnia i zwigkszaja ryzyko
hiperkalcemii.

Duze dawki wapnia podawane tacznie z witamina D moga ostabia¢ dziatanie lekow blokujacych kanat
wapniowy.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i zwigkszonego wydalania wapnia z moczem. Objawy
hiperkalcemii moga obejmowac: nudnosci, wymioty, pragnienie, wzmozone pragnienie, odwodnienie
i zaparcia. Diugotrwate przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii moze powodowaé zwapnienie
naczyn krwionosnych i narzagdow wewnetrznych. Suplementacja wapnia w ilosciach wigkszych

od 2000 mg/dobe przez kilka miesigcy stanowi wartos¢ progowa i moze by¢ przyczyng zatru¢.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie i uzupetni¢ niedobor ptynow.
W przypadku dhugotrwalego przedawkowania nalezy zastosowa¢ nawodnienie doustne i dozylne
roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub tez po nawodnieniu) podaje si¢ diuretyki petlowe

(np. furosemid), aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu objgtosci ptynow.

Nie nalezy podawac tiazydowych lekéw moczopednych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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



O sposobie usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp z 0. 0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00
e-mail:sekretariat@biowet.pl



