SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injekény roztok

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje
Uc¢inna(é) latka(y): Calcii gluconas 350,00 mg, Calcii carbonas 27,30 mg, Calcii saccharas 20,00 mg

1 ml injekéného roztoku obsahuje 44,69 mg vapenatych iénov, ¢o odpovedd 50 % w/v roztoku
kalciumglukonatu na injekciu.

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

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
Ciry svetlozlty az zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh
Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, kozy, psy.

4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Deficit a poruchy metabolizmu vapnika - osteomaldcia, osteoporéza, rachitida, hypokalcémia,
paratyreoidalna insufiencia, eklampsia, tetanie, parézy v priebehu gravidity a puerpéria. Podporna
lie¢ba zapalovych procesov so sklonom k hemoragiam, akitnym kataralnym afekciam dychacich ciest.
Acetonémia, hemoglobinémia, hemoglobinuria, myoglobintiria. Alergické ochorenia - anafylakticky
ok, sérova nemoc, urtikaria. Ustipnutie hadom alebo pobodanie hmyzom.

4.3. Kontraindikacie
Hyperkalcémia, insuficiencia obliciek a t'azké poSkodenie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.

4.5. Osobitné opatrenia pri pouZivani

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Platia pri spOsobe podania. Calcium Biotika 50 % w/v injekény roztok sa podava pomaly
intravenozne, intramuskuldrne (maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku rozdelit’ na viac
miest. Ztroch foriem parenteralneho podania (intravendzne, intramuskularne, subkutanne) sa
neziaduca lokalna reakcia vo forme bolestivych opuchov vyskytla iba pri podkoznom podani. Liek
pred aplikaciou zahriat’ na telesnu teplotu.

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

V pripade nahodného sebaposkodenia injek¢ne aplikovanym lickom vyhladajte ihned’ pomoc lekara a
ukazte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Néhodna intramuskularna aplikdcia modze vyvolat podrdzdenie v mieste vpichu. Nahodna
intravenozna aplikacia moze byt nebezpec¢na, pre riziko vplyvu na kardiovaskularny systém.
Vyvarujte sa kontaktu lieku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju omyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikécii vyhladajte lekarsku
pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
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Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii moze dojst’ v mieste vpichu k lokalnemu podrazdeniu,
pripadne k opuchu.

4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie a znasky
V obdobi rastu, gravidity a laktacie sa zvySuje absorpcia vapnika v ¢reve.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Liek potenciuje u¢inok a toxicitu kardiotonik. Sucasné podavanie vitaminu D zvySuje riziko

hyperkalcémie.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Zviera Davka

Hovédzi dobytok, kon 500 kg z.hm. 50 - 100 ml
tel’a, zriebéd 100 - 200 kg z.hm. 20 - 40 ml
ovca, koza 30- 50kgzhm. 5- 10ml
o$ipana 50 - 100 kg z hm. 10 - 20 ml
pes 10 kg z.hm. 1- 2ml

Podra potreby je mozné davku po 8 hodinach zopakovat'.

Sposob podania

Vel'mi pomaly intraven6zne, intramuskularne (maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku
rozdelit’ na viac miest.

Liek pred podanim zohriat’ na telesni1 teplotu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Liek je v odporu¢enych davkach neskodny. Neprejavil sa toxickym ani v davkach 25-krat vyssich ako
je terapeuticka davka (0,4 ml/kg z.hm.).

4.11. Ochranna (-€) lehota (-y)
Bez ochrannych lehot.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy liek
ATC vet kod: QA12AA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nedostato¢ny, nadmerny alebo nevyvazeny privod jednotlivych mineralnych latok pdsobi na
zivoCiSny organizmus nepriaznivo a vyvolava v nom rdézne poruchy a ochorenia. Vapnik je jednym
z najdolezitejSich prvkov v organizme zvierat pre stavbu kosti, zabezpecenie funkcie nervovych
buniek, svalovt kontrakciu, ¢innost’ myokardu, zrazanie krvi, dalej zodpoveda za aktivaciu celej rady
enzymov, sekréciu horménov a vyznamnou mierou zasahuje do imunitnej odpovede organizmu.
Vapnik sa nachadza v tvrdych tkanivach - kosti, zuby (98,5 %), v bunkach a vel'mi malé mnozstvo sa
nachddza v extracelularnej tekutine. Mnozstvo vapnika v organizme zavisi na hormondlnej regulacii,
mnozstve vapnika v krmive a jeho resorpci v ¢reve, renalnom transporte, uvolfiovani z kosti, stratach
mlickom a dynamike medzi extracelularnym a intracelularnym priestorom. Pri¢iny hypokalcémie st
najmi v nizkom prijme vapnika krmivom, v zniZeni intestinalnej resorpcie (deficit vit. D), zvySeni
strat z organizmu (mlieko, moc¢). K prejavom deficitu vapnika patria napr. poporodné parézy,
osteomaldcia, rachitida, tetanie, eklampsia a ostatné poruchy vymeny vapnika.
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5.2Farmakokinetické vlastnosti

Parenteralna aplikacia vapnika umoziuje okamzité doplnenie jeho hladiny v krvi a zaroven ma
antiflogisticky, antiexsudativny a hemokoagula¢ny ucinok. Po peroralnom podani sa vapnik vstrebava
najma v proximalnej Casti tenkého Cerva a jeho absorpcia sa uskuto¢niuje aktivnym transportom, menej
pasivnou difuziou. Po vstrebavani prechadza do extracelularnej tekutiny, kde rozliSujeme tri formy
vapnika: nedifuzibilny i6n viazany na bielkoviny, zanedbateIné mnozstvo réznych difuzibilnych
komplexov a volny vapnikovy i6n difuzibilny. Iba tito forma je biologicky vyznamna pre bune¢nu
¢innost. Z extracelularnej tekutiny prechadza vapnik najmd do kosti, kde sa retinuje na kostny
mineral. Exkrécia vapnika z organizmu prebieha zazivacim traktom, mo¢om a mliekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Acidum boricum (kyselina borita), Acidum aceticum (kyselina octova), Aqua pro iniectione (voda na
injekcie).

6.2 Inkompatibility
Liek potenciuje u€inok a toxicitu kardiotonik.

6.3. Cas pouzitePnosti
3 roky, po prvom otvoreni 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote do 25 °C, v suchu, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené flase pre velkoobjemové injekcie typu II, gumové chlorobutylové zatky na injekcie,
hlinikové obrubovacie uzavery, etiketa, vlozené s pisomnou informaciou pre pouzivatelov do
papierovej Skatul’ky.

Velkost balenia: 100 ml a 250 ml.

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

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACIVI
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
96/0262/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1997 / 13.03.2003 /

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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fJDAJE, KTORE MAJI’J BYT UVE])ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{SKATULKA}

| 1. NAZOV LIEKU |
CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injek¢ény roztok.

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 ml roztoku obsahuje:

Calcii gluconas 350,00 mg
Calcii carbonas 27,30 mg
Calcii saccharas 20,00 mg viml

1 ml injekéného roztoku obsahuje 44,69 vapenatych iénov.

| 3. LIEKOVA FORMA |
Injekény roztok

| 4. VECKOST BALENIA |
100 ml (250 ml)

| 5. CIELCOVY DRUH |
Hovéadzi dobytok, kon, osipana, ovca, koza, pes.

| 6. INDIKACIE |
Pred pouzitim pozorne Citajte prilozenu pisomnu informaciu.

\ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU \
i.v., i.m,, s.c.

| 8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA |
Calcium Biotika 50 % w/v injekény roztok sa podava vel'mi pomaly intravendzne, intramuskularne
(maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku rozdelit’ na viac miest.
Liek pred aplikaciou zohriat’ na telesnu teplotu.

10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti: 3 roky, po prvom otvoreni: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ‘

Pri teplote do 25 °C, v suchu, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote 2 °C - 8 °C.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v sulade s platnymi predpismi.
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13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

OBMEDZENIA

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

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/0262/97-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. §.:{¢islo}

| EAN KOD
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{ETIKETA}

| 1. NAZOV LIEKU

CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injek¢ény roztok

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Calcii gluconas 350,00 mg, Calcii carbonas 27,30 mg, Calcii saccharas 20,00 mg v 1 ml.
1 ml injekéného roztoku obsahuje 44,69 mg vapenatych ionov.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VECKOST BALENIA

100 ml (250 ml)

| 5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok, kon, osipana, ovca, koza, pes.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

neuvddzame na etikete

| 7.SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.v., i.m., s.c.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v suchu, chranit’ pred svetlom a mrazom. Po prvom otvoreni
uchovavat pri teplote 2 °C - 8 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTN,E OPATRENIA NA ZNEﬁKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Neuvadzame na etikete

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
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| 15. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/0262/97-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. §.:{¢islo}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injekény roztok

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Farmacia Martin a.s., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injekény roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinné latky:

Calcii gluconas (kalciumglukonat) 350,00 mg, Calcii carbonas (uhli¢itan vapenaty) 27,30 mg, Calcii
saccharas (sacharan vapenaty) 20,00 mg v 1 ml

1 ml injekéného roztoku obsahuje 44,69 mg vapenatych i6nov, ¢o odpovedd 50 % w/v roztoku
kalciumglukonatu na injekciu.

4. INDIKACIA(-E)

Deficit a poruchy metabolizmu vapnika - osteomalécia, osteopordza, rachitida, hypokalcémia,
paratyreoidalna insuficiencia, eklampsia, tetanie, parézy v priebehu gravidity a puerpéria. Podporna
lie¢ba zapalovych procesov so sklonom k hemoragiam, akatnych kataralnych afekcii dychacich ciest.
Acetonémia, hemoglobinémia, hemoglobinuria, myoglobinuria. Alergické ochorenia - anafylakticky
ok, sérova nemoc, urtikaria. Ustipnutie hadom alebo pobodanie hmyzom.

5. KONTRAINDIKACIE
Hyperkalcémia, insuficiencia obliciek a tazké poskodenie pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii moze dojst’ v mieste vpichu K lokalnemu podrazdeniu,
pripadne k opuchu.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, kone, oSipané, ovce, kozy, psy.

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

Zviera Davka

Hovidzi dobytok, kon 500 kg z.hm. 50 -100 ml
tela, zrieba 100 - 200 kg z.hm. 20 - 40 ml
ovca, koza 30- 50kgzhm. 5- 10ml
osipana 50 - 100 kg 7z hm. 10 - 20 ml
pes 10 kg z.hm. 1- 2ml

Podl’a potreby je mozné davku po 8 hodinach zopakovat.
Sposob podania:

Vel'mi pomaly intravenézne, intramuskularne (maximalne 20 ml na jedno miesto), subkutannu davku
rozdelit’ na viac miest.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek pred aplikaciou zohriat' na telesnti teplotu a neprekracovat doporucené davkovanie lieku
aplikované na jedno miesto.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dosahu deti.

Uchovévajte pri teplote do 25 °C, v suchu, chranit’ pred svetlom a mrazom.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

V pripade ndhodného sebaposkodenia injek¢éne aplikovanym liekom vyhl'adajte ihned’ pomoc lekara a
ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo etiketu praktickému lekarovi.

Nahodna intramuskularna aplikdcia moze vyvolat podrazdenie v mieste vpichu. Nahodna
intravenozna aplikacia moze byt nebezpecna, pre riziko vplyvu na kardiovaskuldrny systém.
Vyvarujte sa kontaktu licku s o¢ami. Pokial’ dojde k zasiahnutiu o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou,
pri zasahu pokozky ju omyte teplou vodou a mydlom. V pripade komplikécii vyhladajte lekarsku
pomoc.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované

v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Liek potenciuje u¢inok a toxicitu kardiotonik.
Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

100 ml, 250 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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