SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzny roztok pre kone, hovéddzi dobytok, ovce, kozy a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Uéinna latka:

Glukonat vépenaty 240 mg (¢o zodpoveda 21,5 mg vapnika)
Chlorid horecnaty hexahydrat 60 mg (Co zodpoveda 7,2 mg horcika)
Kyselina borita 60 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny az svetlozltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu aktitnej hyperkalcémie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch:

- hyperkalcémie a hypermagnezémie,

- idiopatickej hypokalcémie u Zriebét,

- kalcindzi u hovdadzieho dobytka a malych preziivavcov,

- septikémie v priebehu akitnej mastitidy u hoviddzieho dobytka,

- chronickej renalnej nedostato¢nosti, alebo v pripadoch ochorenia srdca a obehovej ststavy.
Nepouzivat’ po aplikacii vysokych davok pripravkov obsahujtcich vitamin Ds.

Nepouzivat’ sibezne alebo ihned’ po aplikacii anorganickych roztokov obsahujucich fosfor.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade akitnej hypomagnezémie mdze byt potrebné podat’ roztok s vy$Sou koncentraciou horcika.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liek sa musi pocas infuzie podavat’ pomaly a zohriaty na telesnu teplotu.



Pocas infuzie sa musi monitorovat’ srdcova frekvencia, srdcovy rytmus a krvny obeh. Ak sa objavi
akykol'vek priznak predavkovania (poruchy srdcového rytmu, zniZenie krvného tlaku, nepokoj),
infuzia sa musi ihned’ zastavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Je potrebna obozretnost’, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu, pretoze to modze spoOsobit’
podrazdenie v mieste vpichu. Pri ndhodnom samoinjikovani vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Tento liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky a o¢i z dovodu nizkej hodnoty pH zloZenia
vyrobku. Vyhybajte sa kontaktu s pokoZkou a o¢ami. Pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Ak sa
liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, okamzZite postihnuté miesto oplachnite vodou.

Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu borita a nemali by ho podavat’ tehotné zeny a Zeny ktoré sa
snazia otehotniet’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Moze sa vyskytnut prechodna hyperkalcémia s nasledujucimi priznakmi vo vel'mi zriedkavych
pripadoch

- pociato¢nd bradykardia,
- nepokoj, svalova triaska, slinenie,
- zvySenie dychovej frekvencie.

Zvysenie srdcovej frekvencie po pociatocnej bradykardii méze naznacovat’ predavkovanie. V tomto
pripade infuziu ihned’ zastavte. Az 6 — 10 hodin po podani sa mézu vyskytnit oneskorené neziaduce
ucinky vo forme portch celkového zdravotného stavu a priznakov hyperkalcémie, ktoré nesmu byt
diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

Pozri tiez cast’ Predavkovanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vapnik zvySuje G¢innost’ srdcovych glykozidov.

Vépnik zvysuje ucinky p-adrenergickych liekov a metylxantinov na srdce.
Glukokortikoidy zvySuju renalnu exkréciu vapnika na zaklade antagonizmu vitaminu D.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intravendzne pouzitie.

Hovddzi dobytok:
Na pomalt intraven6znu infaziu




Dospely hovidzi dobytok:

40 — 50 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 17,2 — 21,5 mg Ca** a 5,8 — 7,2 mg Mg na kg zivej hmotnosti).

Telata:
30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg na kg Zivej hmotnosti).

Ovce, kozy, oSipané.

Na pomalu intraven6znu infiziu

30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg na kg Zivej hmotnosti).

Dospely hovddzi dobytok, telata, ovce, kozy a oSipané:

Intravendzna inflzia sa musi podavat’ pomaly pocas 20 — 30 minut.

Kone:
Na pomalu intraven6znu infiiziu

30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg na kg Zivej hmotnosti).

Infazia u koni nema prekro€it’ rychlost’ 4 — 8 mg vapnika/kg/h (¢o zodpoveda 0,18 — 0,36 ml tohto
lieku/kg/h). Odporuca sa zriedit pozadovani davku tohto lieku v pomere 1:4 s izotonickym
fyziologickym roztokom alebo dextrézou a podavat’ v infazii najmenej poc¢as dvoch hodin.

Tieto pokyny pre davkovanie slizia ako navod a musia byt’ prisposobené individualnemu deficitu a
aktualnemu stavu krvného obehu.

Minimalne 6 hodin po lie¢be sa moze podat’ druhd liecba. Dalsia lie¢ba kazdych 24 hodin sa moze
podat’ v pripade, ak je zjavné, ze pretrvavajuce priznaky su zapri¢inené hypokalcémiou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie a intravendzna infuzia, ktord je prili§ rychla, mozu viest’ k pocCiatocnej bradykardii s
naslednou tachykardiou, poruchami srdcového rytmu a v zavaznych pripadoch ku komorovej
fibrilacii so zastavou srdca.

Dalsie priznaky hyperkalcémie su: svalova slabost’, svalova triaska, zvy$ena podrazdenost’, nervozita,
potenie, polytria, pokles krvného tlaku, depresia a koma.

Prekrocenie maximalnej rychlosti infuzie moze viest k reakciam z precitlivenosti v dosledku
uvolnenia histaminu. Priznaky hyperkalcémie mozu pretrvavat’ 6 — 10 hodin po infuzii. Je ddlezite,
aby tieto priznaky neboli nespravne diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, kone: Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané: Maiso a vnatornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: vapnik v kombincii s vitaminom D alebo s inymi liekmi.



ATCvet kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik

Vapnik je dolezity prvok, ktory je potrebny na normalnu funkciu nervov, svalov a kosti, na
permeabilitu bunkovych membran a kapilér a na aktivaciu enzymatickych reakcii. Biologicky aktivny
je len volny ionizovany vapnik v krvi. Najmd v ¢ase zvySenej potreby vapnika, napr. po porode, sa
mdze vyvinut hypokalcémia.

Horcik

Horc¢ik je kofaktor mnohych enzymatickych systémov. Okrem toho hra tlohu pri vzrusivosti svalov a
neurochemickom prenose. V srdci hor¢ik sposobuje oneskorent vodivost’. Hor¢ik stimuluje sekréciu
parathormoénu, a preto reguluje sérovu hladinu vapnika. U prezivavcov, najmé po prijme mladej travy
bohatej na proteiny, sa moze vyvinut’ hypomagnezémia.

Liek obsahuje u¢inmi latku vapnik vo forme organickej zluceniny a ucinnu latku horcik vo forme
chloridu hore¢natého. Pridanim kyseliny boritej sa vytvori boroglukonat vapenaty, ktory zvySuje
rozpustnost’ lieku a tolerovatel'nost v tkanivach. Hlavnou indikaciou pre pouzitie lieku su
hypokalcemické stavy. Pridanie hor¢ika antagonizuje mozné U¢inky véapnika na srdce, najmi po
predavkovani alebo po rychlej infuzii a pomaha korigovat’ hypomagnéziu, ktord sa Casto vyskytuje v
kombinacii s hypokalcémiou.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Vapnik

Viac ako 90 % celkového vapnika v tele sa nachadza v kostiach. Len asi 1 % moze byt zamenené za
vapnik v sére a intersticialnej tekutine. V sére sa 35 — 40 % vépnika viaze na proteiny, 5 — 10 % tvori
komplex s anionmi a 40 — 60 % je v ionizovanej forme. Vapnik sa vylucuje hlavne vykalmi a malé
mnozstva sa vylu¢uji mocom.

Horcik

U dospelych zvierat sa asi 50 % horc¢ika nachadza v kostiach, 45 % vo vnutrobunkovom priestore a
1 % v mimobunkovom priestore, pricom 30 % sa viaZe na proteiny a zvySok je vo forme volnych
idnov. Mnozstvo hor¢ika vyuzitého z potravy, je u dospelého hovidzieho dobytka od 15 do 26 %.
Priblizne 80 % sa absorbuje v bachore. Pri spasani mladej travy bohatej na proteiny sa absorpcia moze
znizit' na 8 %.

Horc¢ik sa vylucuje oblickami v primeranom mnozstve vzhladom ku koncentracii V sére
a glomerularnej filtracii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: Thned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.
6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Infzna fl'asa z polypropylénu s mierkou, zatka z brémbutylovej gumy, hlinikové odnimatel'né
uzavery.

Velkosti balenia:

1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StrafB3e 19

49377 Vechta

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/033/DC/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 01/07/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
[Vonkajsi obal/Kartonova §katula pre balenia obsahujice viac jednotiek]

6 x 500 ml, 12 x 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzny roztok pre kone, hovddzi dobytok, ovce, kozy a oSipané
Glukonat vapenaty, Chlorid hore¢naty hexahydrat, Kyselina borita

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Glukonat vépenaty 240 mg (¢o zodpoveda 21,5 mg vapnika)
Chlorid horec¢naty hexahydrat 60 mg (€o zodpoveda 7,2 mg horcika)
Kyselina borita 60 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Infzny roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

6 x 500 ml
12 x 500 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, o$ipané.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[Neuplatiuje sa]

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok, ovce, kozy, kone: Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané: Maiso a vnutornosti: 0 dni

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Nemecko

Distributor

Orion Pharma s.r.o.
Budé¢jovicka Alej
Antala Staska 2027/77,
Praha 4 — Kr¢, 140 00,
Ceska republika

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/033/DC/16-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV

500 ml fl’aSa

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

Distributor

Orion Pharma s.r.o.
Budé¢jovicka Alej
Antala Staska 2027/77,
Praha 4 — Kr¢, 140 00,
Ceska republika

2. Nazov veterinarneho lieku

Calcibel
240/60/60 mg/ml infuzny roztok pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a oSipané
Glukonat vapenaty, Chlorid hore¢naty hexahydrat, Kyselina borita

3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

1 ml obsahuje:

Utinna4 latka:

Glukonat vapenaty 240 mg (o zodpoveda 21,5 mg vapnika)
Chlorid hore¢naty hexahydrat 60 mg (¢o zodpoveda 7,2 mg horéika)
Kyselina borita 60 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozltkasty roztok.

| 4, Liekova forma

Infzny roztok.

| 5. Velkost’ balenia

Velkost’ balenia:
500 mi

6. Indikacia (Indikacie)

Na lie¢bu akutnej hyperkalcémie.



1. Kontraindikacie
Nepouzivat v pripadoch:

- hyperkalcémie a hypermagnezémie,

- idiopatickej hypokalcémie u Zriebit,

- kalcino6zi u hovéddzieho dobytka a malych preziivavcov,

- septikémie v priebehu akutnej mastitidy u hoviddzieho dobytka,

- chronickej renalnej nedostato¢nosti, alebo v pripadoch ochorenia srdca a obehovej stistavy.

Nepouzivat’ po aplikacii vysokych davok pripravkov obsahujticich vitamin Ds.
Nepouzivat’ sibezne alebo ihned’ po aplikacii anorganickych roztokov obsahujucich fosfor.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku.

8. NezZiaduce ucinky

Moze sa vyskytnut prechodna hyperkalcémia s nasledujicimi priznakmi vo velmi zriedkavych
pripadoch:

- pociato¢nd bradykardia,
- nepokoj, svalova triaska, slinenie,
- zvysenie dychovej frekvencie.

Zvysenie srdcovej frekvencie po pociato¢nej bradykardii méze naznacovat’ predavkovanie. V tomto
pripade infuziu ihned’ zastavte. Az 6 — 10 hodin po podani sa mézu vyskytnit oneskorené neziaduce
ucinky vo forme portch celkového zdravotného stavu a priznakov hyperkalcémie, ktoré nesmu byt
diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

Pozri tiez Cast’ Predavkovanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
Podrobnosti tykajuce sa narodného systému ziskate od NCA.

9. Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, o$ipané.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Hovddzi dobytok:

Na pomalt intraven6znu infaziu

Dospely hovddzi dobytok:




40 — 50 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 17,2 — 21,5 mg Ca*" a 5,8 — 7,2 mg Mg* na kg Zivej hmotnosti).

Telatd:
30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti

(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg na kg Zivej hmotnosti).

Ovce, kozy, oSipané.

Na pomalu intravendznu infaziu

30 ml tohto lieku na 50 kg telesnej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg?* na kg Zivej hmotnosti).

Dospely hovddzi dobytok, telata, ovce, kozy a oSipané:
Intravenézna inflzia sa musi podavat’ pomaly pocas 20 — 30 minut.

Kone:
Na pomalu intravenéznu infiziu

30 ml tohto lieku na 50 kg telesnej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg? na kg Zivej hmotnosti).

Infazia u koni nema prekro€it’ rychlost’ 4 — 8 mg vapnika/kg/h (¢o zodpoveda 0,18 — 0,36 ml tohto
lieku/kg/h). Odporuca sa zriedit pozadovani davku tohto lieku v pomere 1:4 s izotonickym
fyziologickym roztokom alebo dextr6zou a podéavat’ v infuzii najmenej pocas dvoch hodin.

Tieto pokyny pre davkovanie sluzia ako nadvod a musia byt prisposobené individualnemu deficitu a
aktualnemu stavu krvného obehu.

Minimalne 6 hodin po lie¢be sa mdZe podat’ druha lie¢ba. Dalgia lie¢ba kazdych 24 hodin sa moze
podat’ v pripade, ak je zjavné, Ze pretrvavajuce priznaky su zapri¢inené hypokalcémiou.

11. Pokyn o spravnom podani

Intravendzna inflzia sa musi podavat’ pomaly poc¢as 20 — 30 minut.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, kone: Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané: Maiso a vnutornosti: 0 dni

13.  Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na uchovavanie

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci
Neuchovavat’ v chladni¢ke alebo mraznicke.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciePovy druh
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V pripade akitnej hypomagnezémie moze byt potrebné podat’ roztok s vy$$ou koncentraciou horcika.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek sa musi pocas infuzie podavat pomaly a zohriaty na telesnu teplotu.

Pocas infuzie sa musi monitorovat’ srdcova frekvencia, srdcovy rytmus a krvny obeh. Ak sa objavi
akykol'vek priznak predavkovania (poruchy srdcového rytmu, znizenie krvného tlaku, nepokoj),
infuzia sa musi ihned’ zastavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

Je potrebna obozretnost, aby sa prediS$lo ndhodnému samoinjikovaniu, pretoze to modze spoOsobit’
podrazdenie v mieste vpichu. Pri ndhodnom samoinjikovani vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky a o¢i z dévodu nizkej hodnoty pH zloZenia
vyrobku. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou a o¢ami. Pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Ak sa
liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, okamzZite postihnuté miesto oplachnite vodou.

Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu borita a nemali by ho podavat’ tehotné zeny a Zeny ktoré sa
snazia otehotniet’.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vapnik zvySuje Gcinnost’ srdcovych glykozidov.

Vapnik zvySuje u¢inky p-adrenergickych liekov a metylxantinov na srdce.
Glukokortikoidy zvySuju renalnu exkréciu vapnika na zaklade antagonizmu vitaminu D.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4)

Predavkovanie a intravendzna infuzia, ktord je prili§ rychla, mozu viest’ k pociato¢nej bradykardii s
naslednou tachykardiou, poruchami srdcového rytmu a v zavaznych pripadoch ku komorove;j fibrilacii
so zéastavou srdca.

Dalsie priznaky hyperkalémie su: svalova slabost,, svalova triaska, zvySena podrazdenost, nervozita,
potenie, polytria, pokles krvného tlaku, depresia a koma.

Prekro¢enie maximalnej rychlosti inflizie moéze viest k reakcidm z precitlivenosti v ddsledku
uvolnenia histaminu. Priznaky hyperkalcémie mo6zu pretrvavat 6 — 10 hodin po inftzii. Je dolezité,
aby tieto priznaky neboli nespravne diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

Inkompatibility
Z dbévodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat s inymi

veterinarnymi liekmi.

15.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete
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17. DalSie informacie

Velkosti balenia:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 mi

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohPadu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}>
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

| 21. Registratné &islo (Sisla)

96/033/DC/16-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

.

C. Sarze:

12




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Calcibel 240/60/60 mg/ml infizny roztok pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Nemecko

Distributor

Orion Pharma s.r.o.
Budé¢jovicka Alej
Antala Staska 2027/77,
Praha 4 — Kr¢, 140 00,
Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calcibel

240/60/60 mg/ml infuzny roztok pre kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy a oSipané
Glukonat vapenaty, Chlorid hore¢naty hexahydrat, Kyselina borita

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Glukonat vépenaty 240 mg (¢o zodpoveda 21,5 mg vapnika)
Chlorid hore¢naty hexahydrat 60 mg (€o zodpoveda 7,2 mg horcika)
Kyselina borita 60 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozltkasty roztok.
4.  INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu aktitnej hyperkalcémie.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripadoch:

- hyperkalcémie a hypermagnezémie,

- idiopatickej hypokalcémie u zriebit,

- kalcinozi u hovéddzieho dobytka a malych preziivavcov,

- septikémie v priebehu akitnej mastitidy u hoviddzieho dobytka,

- chronickej renalnej nedostato¢nost’, alebo v pripadoch ochorenia srdca a obehovej sustavy.

Nepouzivat’ po aplikacii vysokych davok pripravkov obsahujtcich vitamin Ds.
Nepouzivat’ sibezne alebo ihned’ po aplikacii anorganickych roztokov obsahujtcich fosfor.
Nepouzivat’ v pripadoch zname precitlivenosti na uc¢innu latku.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Moze sa vyskytnut prechodna hyperkalcémia s nasledujucimi priznakmi vo velmi zriedkavych
pripadoch:

- poCiato¢na bradykardia,
- nepokoj, svalova triaska, slinenie,
- zvysenie dychovej frekvencie.

Zvysenie srdcovej frekvencie po pociatocnej bradykardii méze naznacovat’ predavkovanie. V tomto
pripade infuziu ihned’ zastavte. Az 6 — 10 hodin po podani sa mézu vyskytntit’ oneskorené neziaduce
ucinky vo forme portch celkového zdravotného stavu a priznakov hyperkalcémie, ktoré nesmu byt
diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

Pozri tiez Cast’ Predavkovanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce uc¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
Podrobnosti tykajice sa ndrodného systému ziskate od NCA.

7. CIECOVY DRUH

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovddzi dobvtok:
Na pomalu intraven6znu infiziu

Dospely hovidzi dobytok:

40 — 50 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 17,2 — 21,5 mg Ca** a 5,8 — 7,2 mg Mg®* na kg Zivej hmotnosti).

Telatd:
30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca”* a 4,3 mg Mg na kg Zivej hmotnosti).

Ovce, kozy, oSipané.

Na pomalt intraven6znu infaziu

30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca®* a 4,3 mg Mg”" na kg Zivej hmotnosti).
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Dospely hovidzi dobytok, telatd, ovce, kozy a oSipané:

Intravenézna inflzia sa musi podavat’ pomaly pocas 20 — 30 minut.

Kone:
Na pomalu intravendznu infaziu

30 ml tohto lieku na 50 kg zivej hmotnosti
(¢o zodpoveda 12,9 mg Ca** a 4,3 mg Mg na kg zivej hmotnosti).

Infuzia u koni nema prekrocit’ rychlost’ 4 — 8 mg vapnika/kg/h (¢o zodpoveda 0,18 — 0,36 ml tohto
lieku/kg/h). Odporuca sa zriedit pozadovani davku tohto lieku v pomere 1:4 s izotonickym
fyziologickym roztokom alebo dextrdézou a podavat’ v inflzii najmenej po¢as dvoch hodin.

Tieto pokyny pre davkovanie slizia ako navod a musia byt prispdsobené individualnemu deficitu a
aktualnemu stavu krvného obehu.

Minimalne 6 hodin po lie¢be sa mdze podat’ druha lie¢ba. Dalsia lie¢ba kazdych 24 hodin sa moze
podat’ v pripade, ak je zjavné, ze pretrvavajuce priznaky su zapri¢inené hypokalcémiou.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Intravendzna inflizia sa musi podévat’ pomaly pocas 20 — 30 minut.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, kone: Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané: Maiso a vnutornosti: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Po prvom otvoreni pouzit’ ihned’.

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Neuchovévat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel’ovy druh
V pripade aktitnej hypomagnezémie moze byt potrebné podat’ roztok s vy$Sou koncentraciou hor¢ika.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek sa musi pocas intravendznej infuzie podavat pomaly a zohriaty na telesnt teplotu.

Pocas inflzie sa musi monitorovat’ srdcova frekvencia, srdcovy rytmus a krvny obeh. Ak sa objavi
akykol'vek priznak predavkovania (poruchy srdcového rytmu, zniZenie krvného tlaku, nepokoj),
infizia sa musi ihned’ zastavit'.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Je potrebna obozretnost, aby sa predi$lo nahodnému samoinjikovaniu, pretoze to moze sposobit
podrazdenie v mieste vpichu. Pri nahodnom samoinjikovani vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky a o¢i z dévodu nizkej hodnoty pH zlozenia
vyrobku. Vyhybajte sa kontaktu s pokoZzkou a o¢ami. Pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Ak sa
liek dostane do kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, okamzZite postihnuté miesto oplachnite vodou.

Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu borita a nemali by ho podavat’ tehotné zeny a Zeny ktoré sa
snazia otehotniet’.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vapnik zvySuje Gcinnost’ srdcovych glykozidov.

Vapnik zvySuje G¢inky B-adrenergickych liekov a metylxantinov na srdce.
Glukokortikoidy zvySuju rendlnu exkréciu vapnika na zaklade antagonizmu vitaminu D.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie a intravendzna infuzia, ktord je prili§ rychla, mozu viest’ k pociatocnej bradykardii s
naslednou tachykardiou, poruchami srdcového rytmu a v zavaznych pripadoch ku komorovej fibrilacii
so zastavou srdca.

Dalsie priznaky hyperkalémie su: svalové slabost’, svalova triaska, zvy$ena podrazdenost, nervozita,
potenie, polyuria, pokles krvného tlaku, depresia a koma.

Prekrocenie maximalnej rychlosti infuzie moze viest k reakciam z precitlivenosti v dosledku
uvolnenia histaminu. Priznaky hyperkalcémie mézu pretrvavat’ 6 — 10 hodin po infuzii. Je dolezité,
aby tieto priznaky neboli nespravne diagnostikované ako relaps hypokalcémie.

Inkompatibility
Z dbévodu chybania s§tidii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Vel’kost’ balenia:
500 ml

Velkosti balenia:
1 x 500 ml
6 x 500 ml
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12 x 500 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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