B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Calciglue, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEG_O ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

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

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calciglue, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydla i swin

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

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Magnezu glukonian 60 mg
Wapnia glukonian 60 mg

Magnezu chlorek szesciowodny 30 mg
Wapnia chlorek szesciowodny 27 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol 2,6 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie: ochwat, pokrzywka.

Bydto: porazenie poporodowe kréw. zaburzenia wapniowo-magnezowe takie jak syndrom zalegania,
hipokalcemie i subkliniczne hipomagnezemie, ostre tezyczki hypomagnezemiczne.

Swinie: hipokalcemia poporodowa loch, krzywica.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé przy nadczynnosci przytarczyc i zaawansowanej niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku hipermagnezemii przy zwolnieniu przewodnictwa pracy w sercu.
Nie stosowaé przy wezedniejszym leczeniu glikozydami nasercowymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wyjatkowo, przy zastosowaniu duzych dawek i u zwierzat w zlym stanie ogdlnym w trakcie wlewow
dozylnych moze wystgpié hiperkalcemia. Pojawia si¢ bradykardia, dochodzi do wzrostu sity skurczu i
czgstotliwosei  skurczow z nastepowa tachykardia i skurczami dodatkowymi. Nastepuje ostre
niedotlenienie migsnia sercowego, a nastepnie drzenie miegsni, niepokéj, poty, spadek ci$nienia
tetniczego prowadzacy do zapasci.



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Droga podania: dozylnie.

Konie, bydfo: 0,5 1,0 ml’/kg m.c.

Swinie: 2,0 — 5,0 ml/kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Lek nalezy wstrzykiwa¢ powoli 25 — 50 ml/min.

10. OKRES KARENCJI

Konie, bydlo, swinie:
Tkanki jadalne - zero dni.
Byvdto:

Mleko — zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej +25 °C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowvych eatunkow zwierzat:

Podanie we wlewie dozylnym duzych dawek leku szczegdlnie u zwierzat w zlym stanie ogdlnym
moze prowadzi¢ do hiperkalcemii.

Specjalne srodki ostroznosci dotvczace stosowania u zwierzat:

Aby unikng¢ podania zbyt duzej dawki, nalezy z mozliwie najwieksza dokladnoscia okresli¢ mase
ciala zwierzecia. Aby we wlasciwym czasie rozpozna¢ objawy przedawkowania, w czasie infuzji
nalezy kontrolowac prace serca.



Produkt nalezy wstrzykiwaé powoli 25 — 50 ml/minute, przed podaniem ogrza¢ do temperatury ciata.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynarviny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy zwrdcié sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Brak przeciwwskazan.
Laktacja:
Brak przeciwwskazan.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Glikozydy nasercowe nasilaja kardiotoksyczne dziatanie Jjonow wapniowych. Beta-adrenomimetyki i
metyloksantyny nasilaja dzialanie jonéw wapniowych na serce. Jednoczesne doustne podawanie
tetracyklin zwigksza wiazanie si¢ jonéw wapniowych z biatkami. Sole wapnia podane doustnie
zmniejszaja wchianianie tetracyklin i zwiazkéw fluoru (wymagana jest 3-godzinna przerwa pomiedzy
podaniem tych lekow i zwiazkéw wapnia). Witamina D, parathormon oraz kwasne pH pokarmu
zwigkszaja wchlanianie wapnia, natomiast kalcytonina, glikokortykosteroidy, nadmiar lipidow,
zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (np. w produktach zbozowych), szczawiany (np. w szpinaku,
rabarbarze) i fosforany (mleko i jego przetwory) zmniejszaja wehlanianie wapnia.

Duze dawki wapnia podawane rownoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne strofantyny i
digoksyny) nasilaja ich dzialanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Moczopegdne leki tiazydowe zwickszaja wehlanianie zwrotne wapnia i stwarzaja ryzyko hiperkalcemii.
Duze dawki wapnia podawane facznie z witaming D moga oslabia¢ dziatanie werapamilu i innych
lekow blokujacych kanal wapniowy.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwigkszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moga obejmowac:
nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz. odwodnienie i zaparcia. Dtugotrwale
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowa¢ zwapnienie
naczyn Krwionosnych i narzadéw wewnetrznych. Suplementacja wapnia w ilosciach wickszych od
2000 mg/dobe przez kilka miesiecy stanowi wartosé progowa i moze by¢ przyczyna zatrué.

Jednym z objawow przedawkowania jest nieprawidlowa akcja serca. W takim przypadku nalezy
przerwa¢ podawanie leku.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwaé leczenie i uzupetni¢ niedobor ptynow. W
przypadku diugotrwalego przedawkowania nalezy zastosowaé nawodnienie doustne i dozylne
roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub po nawodnieniu) podaje si¢ diuretyki petlowe (np. furosemid).
aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwiekszeniu objetosci plyndw.

Nie nalezy podawa¢ tiazydowych lekdw moczopednych.

Niezgodnosci farmaceutvezne:

Poniewaz nie wykonano 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 usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Wielkos¢ opakowania: 250 ml
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp z 0. o.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

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



