PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot a prasata.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Calcii gluconas pro injekci 458,4 mg (odpovida 40,97 mg calcium, nebo
1,02 mmol Ca?")

Magnesii chloridum hexahydricum 125 mg (odpovida 14,94 mg magnesium,
nebo 0,61 mmol Mg?")

Natrii glycerophosphas pentahydricus 20 mg (odpovida 2,02 mg phosphorus, nebo 0,07
mmol P>*)

Pomocné latky:
Kyselina borita 60 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

Ciry, zluty az hnédy roztok.

pH roztoku 3,0-4,0

Osmolalita 5200 — 6400 mOsmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba poruch elektrolytd u saveill (nedostatek vapniku je obvykle doprovazen nedostatkem hoiciku a
fosforu):

Kon¢: klinické forma hypokalcémie

Skot: klinickéd forma hypokalcémie, tj. mlécna horecka (paréza pted nebo po porodu, peripartalni
paréza) a travni tetanie (klinicka forma hypomagnezémie)

Prasata: klinicka forma hypokalcémie (paréza pied nebo po porodu, peripartalni paréza)

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1écivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pti hyperkalcémii a hypermagnezémii, idiopatické hypokalcémii u hiibat, pfi kalcindze u
prezvykavcu.

Nepouzivat u hyperaktivnich zvitat.

Nepouzivat pfi chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v ptipadech ob&éhovych ¢i srdecnich poruch.
Nepouzivat v ptipadé septikémie pii akutni mastitidé u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D;. Nepouzivat soucasné nebo bezprostfedné po
aplikaci roztokd anorganického fosfatu.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ptipad¢ akutni hypomagnezémie (tj. travni tetanie) u skotu se doporucuje dalsi suplementace
hotcikem.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Roztok pied podanim zahiejte na télesnou teplotu. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt podavan
pomalu, aby se piedeslo nezadoucim reakcim, jako je ztrata rovnovahy a arytmie. Béhem
intraveno6znich infuzi by mély byt monitorovany srdecni a respiracni funkce (auskultacng).

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami, uzivatelkami v plodném véku a témi, ktefi se snazi o poceti.

S ptipravkem zachazejte opatrné, aby nedoslo k ndhodnému samopodani.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Tento piipravek mize zplsobit mirné podrazdéni kiize a oci kvili nizkému pH pfipravku. Zabrante
kontaktu s pokozkou a o¢ima. Pfi kontaktu pfipravku s kiizi nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)

V miste podani se mize objevit flebitida a/nebo mtze dojit ke srdzeni krve. Aby se predeslo t€émto
stavim, mély by byt pouzity intravenozni katetry. Pti pfilis rychlém podani pfipravku mize dojit k
bradykardii, arytmii s naslednou tachykardii. V tomto pfipadé¢ by mélo byt podavani zastaveno, dokud
ptiznaky nevymizi. Béhem infuze je tfeba sledovat srde¢ni frekvenci, rytmus.

U skotu se tyto nezadouci u¢inky mohou objevit kratce po podani (do 30 minut) nebo mohou byt
opozdény od 6-7 hodin do 6 dnt po podani.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace. Laboratorni
studie prokdzaly, Ze kyselina borita ovliviiuje plodnost a vyvoj. Pouzivejte pouze na zéklad¢ posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s jinymi piipravky z ditvodu moznych
interakci. Zejména je tfeba se vyhnout soucasnému podéavani s nasledujicimi latkami: tetracykliny,
uhli¢itan sodny, streptomycin, dihydrostreptomycin sulfat. Srde¢ni glykosidy, sympatomimetika nebo
methylxantiny podavané soucasné s piipravkem mohou zvysit toxicky ucinek vapniku na srdce.
Soucasné podavani ptipravku vitaminu D; miize vést k lokalni kalcindze tkani, zejména v piipade
nediagnostikované hypomagnezémie.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Ptipravek je urCen k intravenéznimu podani.
Infuze musi byt podavana pomalu (ne rychleji nez 20 ml pfipravku za 1 minutu).
Mensi objemy podavejte infuzni pumpou.

Doporucené davkovani:
Skot, kong¢: 160 ml
Telata: 15 ml



Prasata: 40 ml

Predpoklada se, ze bezpecna davka vapniku je 12 mg Ca/kg zivé hmotnosti. Nékdy vSak v pripadé
pretrvavajicich ptiznakt nedostatku vapniku je nutné zvysit podavany objem. Objem by nemél
prekrocit 0,4 ml/kg zivé hmotnosti (coz odpovida 16 mg/kg zivé hmotnosti) v jedné infuzi. Je tieba
vzit v uvahu zvlastni upozornéni pro pouziti piipravku.

V zavislosti na zavaznosti klinickych ptiznak 1ze podani ptipravku opakovat, dokud klinické
ptiznaky nevymizi.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vicendsobné podani vyssich nez doporucenych davek, stejné jako prilis rychlé podani mtize zplisobit
nevolnost, svalovou slabost, tachykardii po po¢ate¢ni bradykardii a arytmii az alergickou reakeci.
Pokud se objevi jakékoli znamky predavkovani, infuze musi byt okamzité zastavena.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Kong, skot, prasata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

Kong, skot:
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: mineralni dopliiky, vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi
1écivy.
ATCvet kod: QA12AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik je jednim z nejdilezitéjsich chemickych prvkl v organismu ¢lovéka a zvirat, nezbytny pro
udrzeni vhodné stavby kosti a zubti. Navic hraje dilezitou roli v procesu svalové kontrakce a v mnoha
dalsich biochemickych procesech, jako je srazeni krve, nervové vedeni nebo funkce svalovych bunék.
Ptredpoklada se, ze vapnik ve formé glukonatu je zvlasté tcinny pti 1écbé hypokalcémie.

Hoft¢ik stejné jako vapnik je makroelement vysoké biologické dileZitosti.

Piisobi jako koenzym v mnoha enzymatickych reakcich, zejména téch, které jsou spojeny s
transportem vysokoenergetickych fosfatii. Navic stimuluje nervosvalovy pfenos (prevenci vyskytu
paroxysmalnich tonicko-klonickych a tetanovych kontrakci), inhibuje uvoliiovani acetylcholinu v
nervosvalovém spojeni, stimuluje sekreci parathormonu a podili se na regulaci metabolismu vapniku.
Mezi vépnikem a hotc¢ikem je mimotadna zavislost. Vapnik plsobi antagonisticky viici ii€inku hotc¢iku
na srde¢ni a nervosvalovou aktivitu.

Hypomagnezémie jako jediny stav je pozorovana zfidka. Nejcastéji je spojena s nedostatkem vapniku
a fosfatd, jejichz ptiznaky Casto maskuji ptiznaky hypomagnezémie.

Glycerofosfat sodny je zdrojem fosfatli, podporujicich 1é¢bu nerovnovahy metabolismu vapniku a
fosforu. Glycerofosfat je vysokoenergeticky faktor zprostfedkujici katabolické a anabolické reakce,
hraje dulezitou roli v metabolismu tukt, zprosttedkovava biosyntézu fosfatidylcholint a lecitint, je
také substratem pro fosfatazy.

V prubéhu hypokalcémie zvysuje parathormon (PTH) sekreci fosforu v moci a slinach, coz ztézuje
stanoveni skutecné hladiny fosforu a zptisobuje hypofosfatémii spolu s hypokalcémii.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Devadesat devét procent télesného vapniku se nachazi v kostie. Zbyvajici 1 % se nachazi prevazné v
extracelularnim prostoru, z toho cca 40 % se vaze na plazmatické bilkoviny, zatimco cca 50 % je ve



formé snadno rozpustnych iontll. Primérna koncentrace vapniku v krevni plazmé se pohybuje mezi
2,0 a 2,8 mmol/l. Véapnik se vylucuje pfevazne stolici, protoze 90 % z celkového mnozstvi, které se
dostane do ledvin, je reabsorbovano v renélnich tubulech. Kromé toho je vapnik schopen prochazet
placentarni bariérou a prechazet do mléka.

Hot¢ik se vyskytuje hlavné v kostech (50 %), intracelularné (45 %) a v extracelularni tekuting (5 %).
Jedna tfetina hot¢iku nalezeného v krevnim séru je vdzana na plazmatické bilkoviny. Vylucuje se
hlavné mo¢i.

Normalni hladina hot¢iku v krevni plazmé je 0,75-1,1 mmol/1.

Fosfor ve formé glycerofosfatu je typicky a ptirozene se vyskytujici meziprodukt pii metabolickych
preménach, a tedy snadno absorbovan po parenteralnim podani. Béhem hydrolyzy se glycerofosfat
pfeméiuje na neorganicky fosfat, ktery pronika do krevniho séra, extracelularnich tekutin, bunéénych
membran, intracelularni tekutiny, kolagenu, kostni tkan¢ a mléka. Moci se vylucuje vice nez 90 %
fosfath, z nichz asi 80 % se aktivné reabsorbuje v ledvinach. Zatimco parathormony stimuluji sekreci
fosfatlh moci blokovanim reabsorpce, vitamin D a jeho metabolity piimo zvysuji reabsorpci fosfatl v
renalnich tubulech. Normalni hladina neorganického fosfatu v krevni plazme je 1,4-2,3 mmol/1.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita
Voda pro injekci.

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 27 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova (PP) lahev uzaviena brombutylovou pryZovou zatkou typu I, zajisténa hlinikovym
uzavérem.

Velikost baleni: 500 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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