Tento pribalovy letdk v kombinaci s vnitini etiketou miZe byt pouzit v pripadé, Ze
kombinovana etiketa neni kviili omezenému prostoru v pripadé vicejazyénych baleni mozZna.

B. PRIBALOVA INFORMACE




Pribalova informace

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro koné¢, skot, ovce, kozy a prasata.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro koné¢, skot, ovce, kozy a prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg vapniku)

Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hoiciku)
Acidum boricum 50 mg

Ciry, mirné zlutohnédy roztok, bez viditelnych &stic.

4. INDIKACE
Akutni hypokalcémické stavy.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnesémie.

Nepouzivat v ptipadech idiopatické hypokalcémie u hiibat.

Nepouzivat v ptipadech kalcinozy u skotu a malych piezvykavcu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v ptipadech chronické ledvinové nedostatecnosti nebo v ptipadech obéhovych ¢i srdecnich
poruch.

Nepouzivat u skotu s procesem septikémie pfi akutni mastitide.

Nepodavat roztoky anorganickych fosfatti soucasné s infuzi nebo kratce po ni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé) latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve spontannich hlaSenich byla velmi vzacné hlasena prechodna hyperkalcémie s nasledujicimi
pfiznaky:

- inicialni bradykardie,

- neklid, svalovy tfes, hypersalivace,

- zvySeni dechové frekvence.

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicialni bradykardii mize indikovat pfedavkovani. V tomto piipadé
okamzité prerusSte infuzi. Mohou se objevit opozdéné nezadouci ucinky ve formé poruch celkového
zdravotniho stavu a piiznakl hyperkalcémie az 6—10 hodin po podani a nesmi byt diagnostikovany
jako recidivujici hypokalcémie.

Rovnéz viz ,,Pfedavkovani®.



Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu
1ékafi.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlasSeni nezadoucich u¢inkd na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a, Medlanky

621 00 Brno

Ceska republika

adr@uskvbl.cz

7. CIiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pomalé intravendzni infuze

Skot:

Akutni hypokalcémické stavy:
20-30 ml tohoto ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,34-0,51 mmol Ca?" a 0,12-0,18 mmol Mg?* na kg z. hm.).

Kun, tele, ovce, koza, prase:

15-20 ml tohoto ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,26-0,34 mmol Ca?>" a 0,09-0,12 mmol Mg>" na kg z. hm.).

Infaze u koni nesmi presahnout rychlost 4-8 mg/kg/h vapniku (odpovida 0,12—-0,24 ml/kg/h tohoto
ptipravku). Doporucuje se ztedit pozadovanou davku tohoto ptipravku v poméru 1 : 4 s izotonickym
fyziologickym roztokem nebo dextrézou a infizi podavat alespon dvé hodiny.

Intraveno6zni infuze musi byt provadéna pomalu po dobu 20—30 minut.

Vyse uvedené pokyny k davkovani slouzi jako voditko, je tfeba je ale pfizplsobit stavajicimu
individualnimu deficitu a stavu obéhového systému.

Druhou lécebnou davku lze podat nejdiive az za 6 hodin po oSetfeni. Dalsi 1écebné davky l1ze podavat
kazdych 24 hodin, pokud je jednoznacné, Ze jsou souvisejici pietrvavajici pfiznaky zplsobeny
hypokalcémii.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intraven6zni infuze musi byt provadéna pomalu po dobu 20-30 minut.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych lhit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

Prasata: Maso: Bez ochrannych lhit.


mailto:adr@uskvbl.cz

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
»EXP.

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Lécivy ptipravek musi byt podadvan pouze pomalu intraven6zné.

Roztok ma byt pfed podanim zahtaty na télesnou teplotu.

Béhem infuze musi byt sledovana srdecni frekvence, rytmus a krevni obéh.

V ptipadé priznakl predavkovani (srdecni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitace) je tfeba podavani
infuze okamzité zastavit.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Zabrainte nahodnému samopodani injekce, jelikoz mtize vyvolat podrazdéni v misté aplikace.

V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte etiketu 1ékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami a uzivateli, ktefi se pokouseji o poceti.

Pouziti v prib&hu bifezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem bfezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim Iékatrem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Vapnik zvysuje ucinnost srdecnich glykosidu.

Vapnik zvysuje ucinky p-adrenergnich 1éCiv a methylxantind na srdce.
Glukokortikoidy zvySuji exkreci vapniku ledvinami antagonismem s vitaminem D.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipad¢ predadvkovani, nebo pokud byla infuze provedena pitili§ rychle, mize dojit k hyperkalcémii
nebo hypermagnesémii s kardiotoxickymi pfiznaky jako inicialni bradykardie s naslednou tachykardii
a poruchami srde¢niho rytmu. V zavaznych ptipadech miZze dojit k fibrilaci komor. Dal$imi ptfiznaky
hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy tfes, zvySena vzruSivost, neklid, poceni, polyurie,
pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

Ptekro¢eni maximalni rychlosti mtize vést k hypersenzitivnim reakcim v souvislosti s uvoliiovanim
histaminu.

Pokud se objevi vyse popsané ptriznaky, musi byt infuze okamzité zastavena.

Ptiznaky hyperkalcémie mohou pretrvavat 610 hodin po infuzi. Je dilezité, aby tyto pfiznaky nebyly
chybn¢ diagnostikovany jako recidivujici hypokalcémie.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥ 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:
1 x 500 ml
12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



