PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infuusioneste, liuos hevoselle, naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle
2. Koostumus

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kalsiumglukonaatti, injektionestettd varten 380 mg (vastaten 34,0 mg kalsiumia)
Magnesiumkloridiheksahydraatti 60 mg (vastaten 7,2 mg magnesiumia)
Boorihappo 50 mg

Kirkas, lievasti kellanruskea liuos, jossa ei ole ndkyvia hiukkasia.

Osmolariteetti: 0,690-0,850 osmol/l
pH-arvo: 3,04,0

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen, nauta, lammas, vuohi, sika.

4, Kayttoaiheet

Akuutit hypokalseemiset tilat.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa hyperkalsemian eikd hypermagnesemian yhteydessa.

Ei saa kéyttda varsoilla, joilla on idiopaattinen hypokalsemia.

Ei saa kdyttdd naudoilla tai pienille marehtijo6illd, joilla on kalsinoosi.

Ei saa kéyttdd suurten D3-vitamiiniannosten annon jalkeen.

Ei saa kdyttdd kroonisen munuaisten vajaatoiminnan tai verenkierto- tai sydansairauksien yhteydessa.
Ei saa kayttdad naudoilla, joilla on akuuttiin utaretulehdukseen liittyvé septikeminen tila.
Epéorgaanisia fosfaattiliuoksia ei saa antaa samanaikaisesti eikd heti infuusion jalkeen.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle (vaikuttaville) aineelle (aineille).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei tunneta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:
Eldinlddkkeen saa antaa vain hitaasti laskimoon.

Liuos on lammitettdva ruumiinlampoiseksi ennen antoa.

Infuusion aikana on valvottava syddmen lyontitiheyttd ja rytmid sekd verenkiertoa.

Yliannostuksen oireiden (syddmen rytmihdiriét, verenpaineen aleneminen, kiihtyneisyys) ilmetessa
infuusio on lopetettava valittomasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd antavan henkilén on noudatettava
Tahatonta itseinjektiota on valtettdvd, silld se voi aiheuttaa injektiokohdan &rtymistd. Jos vahingossa

injisoit itseesi valmistetta, kddnny vdlittdmadsti 1ddkdrin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipéallys.



Tama eldinlddke sisdltdd boorihappoa. Raskaana olevat naiset tai naiset, jotka yrittdvat raskautta, eivét
saa antaa valmistetta.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan

eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kalsium lisdd kardioglykosidien tehoa.

Kalsium lisdd -adrenergisten ladkkeiden ja metyyliksantiinien sydanvaikutuksia.
Glukokortikoidit lisddvét kalsiumin eritystd munuaisissa D-vitamiiniantagonismin takia.

Yliannostus:

Yliannostus tai liian nopea infuusio voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa tai hypermagnesemiaa, joihin
liittyy kardiotoksisia oireita, kuten alkuvaiheen bradykardiaa ja sen jdlkeistd takykardiaa, syddmen
rytmihdirioitd ja vakavissa tapauksissa kammiovérindd. Hyperkalsemian muita oireita ovat motorinen
heikkous, lihasten vapina, lisddntynyt &artyvyys, levottomuus, hikoilu, runsasvirtsaisuuus,
verenpaineen lasku, masennus ja kooma.

Suurimman sallitun infuusionopeuden ylittdminen voi johtaa histamiinin erittymisen aiheuttamiin
yliherkkyysreaktioihin.

Jos edelld kuvattuja oireita havaitaan, infuusio on lopetettava valittomasti.

Hyperkalsemian oireet voivat jatkua 6—10 tunnin ajan infuusion jélkeen. On tdrkead, ettd naitd oireita
ei diagnosoida virheellisesti hypokalsemian uusiutumiseksi.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldakkeiden kanssa.
7. Haittatapahtumat

Hevonen, nauta, lammas, vuohi, sika:

Hyvin harvinainen Hyperkalsemia'

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Bradykardia?, takykardia®

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

. Takypnea

mukaan luettuina):
Levottomuus
Lihasvérina
Hypersalivaatio

Yleinen sairaus*

'Tilapéinen.

’Aluksi.

*Sydamen sykkeen nousu alkuvaiheen bradykardian jilkeen voi viitata yliannostukseen. T&ll5in
infuusio on lopetettava valittomasti.

*Viivistyneet ei-toivotut vaikutukset voivat ilmetd yleisen terveydentilan hiiriiné ja hyperkalsemian
oireina jopa 6 - 10 tunnin kuluttua annostelusta, eika niitd saa diagnosoida toistuvaksi
hypokalsemiaksi.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai sen



paikalliselle edustajalle kayttdmadlld timédn pakkauksen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjédrjestelmédn kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Hidas laskimonsisdinen infuusio

Nauta:

Akuutit hypokalseemiset tilat:

20-30 ml valmistetta 50 painokiloa kohti (vastaa 0,34-0,51 mmol:ia Ca®+:a ja 0,12-0,18 mmol:ia
Mg?*+:a painokiloa kohti).

Hevonen, vasikka, lammas, vuohi, sika:
15-20 ml valmistetta 50 painokiloa kohti (vastaa 0,26-0,34 mmol:ia Ca®+:a ja 0,09-0,12 mmol:ia
Mg?*+:a painokiloa kohti).

Infuusionopeus hevosille ei saa olla yli 4-8 mg/kg kalsiumia tunnissa (vastaa 0,12-0,24 ml:aa/kg/h
tdatd valmistetta). Valmisteen annos suositellaan laimennettavaksi suhteessa 1:4 isotonisella
suolaliuoksella tai dekstroosilla, ja infuusion tulisi kestdd vdhintddn kaksi tuntia.

Laskimoinfuusio on annettava hitaasti 20—-30 minuutin aikana.

Annostusohjeet ovat ohjeellisia, ja ne on sovitettava yksilolliseen puutteeseen ja todelliseen
verenkiertoelimiston tilaan.

Annostelu voidaan uusia aikaisintaan 6 tunnin kuluttua ensimmédisestd annoksesta. Uusia annoksia
voidaan antaa 24 tunnin vélein, jos on selvad, ettd jatkuvat oireet johtuvat hypokalsemiasta

9. Annostusohjeet
Laskimoinfuusio on annettava hitaasti 2030 minuutin aikana.
Hevosille suositellaan, ettd tarvittava annos laimennetaan 1:4 isotonisella keittosuolaliuoksella tai

dekstroosilla ja annetaan infuusiona vahintaan kahden tunnin ajan.

10. Varoajat

Nauta, lammas, vuohi ja hevonen: Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia
Sika: Teurastus: nolla vrk

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Al4 siilytd kylméssa. Fi saa jadtyd.

Ala kiyta titd eldinladkettd viimeisen kdyttopdivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketisséd
merkinndn Exp. jédlkeen.

Viimeiselld kéyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kéytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadérays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 38371

Pakkauskoot:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmiéttd ole markkinoilla.

15. Paivamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

30.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StralRe 19
49377 Vechta
Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Elainlddkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261

Lisédtietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infusionsvétska, 16sning for hést, not, far, get och gris
2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Kalciumglukonat for injektion 380 mg (motsvarande 34,0 mg kalcium)
Magnesiumkloridhexahydrat 60 mg (motsvarande 7,2 mg magnesium)
Borsyra 50 mg

Klar, svagt gulbrunaktig l6sning, fri fran synliga partiklar.

Osmolaritet: 0,690-0,850 osmol/l
pH-vérde: 3,0-4,0

3. Djurslag

Hast, not, far, get, gris.

4. Anvandningsomraden
Akuta hypokalcemiska tillstand.
5. Kontraindikationer

Anvind inte vid hyperkalcemi och hypermagnesemi.

Anvénd inte vid idiopatisk hypokalcemi hos f6l.

Anvind inte vid kalcinos hos nét och sma idisslare.

Anvénd inte efter administrering av hoga doser av vitamin D3.

Anvénd inte vid kronisk njursvikt eller vid cirkulations- eller hjartrubbningar.

Anvénd inte till notkreatur som berérs av septikemiska processer vid akut mastit hos notkreatur.
Administrera inte inorganiska fosforlosningar samtidigt med eller kort efter infusionen.

Anvénd inte vid 6verkédnslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Ingen kénd.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Likemedlet maste administreras ldngsamt och intravendst.

Losningen bor varmas till kroppstemperatur fére administrering.

Under infusionen maste hjartfrekvens, hjartrytm och cirkulation 6vervakas.

Vid tecken pa overdosering (storning av hjartrytmen, blodtrycksfall, rastloshet) maste infusionen
stoppas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur
Var noga med att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion da detta kan orsaka irritation vid injektionsplatsen.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.



Detta veterindrmedicinska lakemedel innehaller borsyra och ska inte administreras av gravida kvinnor
och anvéandare som forsoker bli gravida.

Dréktighet och digivning:
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under drdktighet. Anvédnd endast i enlighet med

ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande likemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider 6kar njurutséndringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

Overdosering:
Vid 6verdosering eller om infusionen har utférts fér snabbt, kan hyperkalcemi eller hypermagnesemi

med kardiotoxiska symtom som initial bradykardi med efterf6ljande takykardi, hjartrytmstorningar
och, i svara fall, ventrikelflimmer. Ytterligare symtom pa hyperkalcemi &r: motorisk svaghet,
muskelskakningar, okad lattretlighet, oro, svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

Att 6verskrida den maximala infusionshastigheten kan leda till allergiska reaktioner pa grund av
frigorandet av histamin.

Om symtomen som beskrivs ovan observeras, maste infusionen avbrytas omedelbart.

Symtom pa hyperkalcemi kan kvarsta i 6-10 timmar efter infusionen. Det &r viktigt att dessa symtom
inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

Viktiga blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hast, not, far, get, gris:

Mycket sdllsynta Hyperkalcemi'

-2 -3
(farre @&n 1 av 10 000 behandlade Bradykardi’, takykardi
djur, enstaka rapporterade handelser | Takypné

inkluderade): Rastléshet
Muskelskakningar
Hypersalivaering
Allmin sjukdom*

'Overgdende.

“Initialt.

30Okad hjartfrekvens efter initial bradykardi kan tyda pd éverdosering. I sa fall skall infusionen
omedelbart avbrytas.

*Fordrojda oonskade effekter kan upptrida i form av storningar av det allménna hilsotillstdndet och
symtom pa hyperkalcemi upp till 6 - 10 timmar efter administrering och far inte diagnostiseras som
aterkommande hypokalcemi.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns pa denna férpackning, eller
om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala
foretradare genom att anvanda kontaktuppgifterna pa denna férpackning, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:



Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)
For langsam intravenos infusion

Not

Akuta hypokalcemiska tillstand:

20-30 ml av denna produkt per 50 kg kroppsvikt

(motsvarar 0.34 - 0.51 mmol Ca*" och 0.12 - 0.18 mmol Mg** per kg kroppsvikt.).

Hast, kalv, fdr, get. gris:
15-20 ml av denna produkt per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 0.26 - 0.34 mmol Ca** och 0.09 - 0.12 mmol Mg** per kg kroppsvikt.).

Infusioner i hastar far inte 6verskrida en takt pa 4-8 mg/kg/h kalcium (motsvarar 0.12-0.24 ml/kg/h
av denna produkt). Vi rekommenderar att spdda ut den nédvédndiga dosen av denna produkt 1:4 med
isoton saltlosning eller dextros och infusera i minst tva timmar.

Intravendosa infusioner maste ske langsamt 6ver en period om 20-30 minuter.
Doseringsinstruktionerna dr avsedda som riktlinjer och maste anpassas efter enskilda behov och de
faktiska cirkulationsvillkoren.

Efter minst 6 timmar efter behandlingen kan en andra behandling administreras. Ytterligare
behandlingar kan administreras varje 24 timmar om det ar tydligt att de pdgdende symtomen &r pé
grund av hypokalcemi.

9. Rad om korrekt administrering
Intravendsa infusioner maste ske ldngsamt 6ver en period om 20-30 minuter.
For hastar rekommenderas att den erforderliga dosen av denna produkt spads 1:4 med isoton

koksaltlosning eller dextros och ges som infusion under minst tva timmar.

10. Karenstider

Not, far, get, hast: Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar
Gris: Kaétt och slaktbiprodukter: Noll dygn

11. Sarskilda Férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras ej i kylskdp. Far ej frysas.

Anvind inte detta ladkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran lidkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda milj6n.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 38371

Forpackningsstorlekar:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

30.06.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande f6r forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19
49377 Vechta
Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
ORION PHARMA Eldinlddkkeet

PB 425, 20101 Abo
TIf: +358 10 4261

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.


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