ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcium Borogluconatum 25%, 210,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, §win i
psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian 210,5 mg (zawierajacy 20 mg wapnia)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas borowy 18,5 mg
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,0 mg
Boraks

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor, o dopuszczalnym jasnozéitym zabarwieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, owca, $§winia, pies.

3.2. Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stany ostrej hipokalcemii w tym:

- zaleganie i porazenie okoloporodowe u krow,

- okotoporodowe niedobory wapnia u koni, owiec, §win i pséw (tezyczka hipokalcemiczna i rzucawka
laktacyjna u suk, hipokalcemia u loch).

Stany zapalne o r6znym pochodzeniu (stosowanie jako leku wspomagajacego).

Schorzenia krwi - skaza krwotoczna (stosowanie jako leku wspomagajacego).

Stany alergiczne w tym pokrzywka (stosowanie jako leku wspomagajacego).

3.3.  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu w ostrej niewydolnosci nerek i watroby.

Nie podawac tacznie z glikozydami naparstnicy i duzymi dawkami witaminy Ds.

Nie podawa¢ w przypadku rzadko wystgpujacej u zwierzat nadczynnos$ci przytarczyc i hiperkalcemii.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Brak.

3.6.  Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlto, owca, $winia, pies.

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Efekt kardiotoksyczny*
podstawie dostgpnych danych): Miejscowe odczyny w postaci przemijajacych
obrzgkdw**

*Pojawia sie przy zbyt szybkich wlewach dozylnych, objawia si¢ bradykardig przechodzaca w
tachykardie ze skurczami dodatkowymi. Po okoto 30 minutach pojawiaja si¢ dalsze objawy: drzenia i
ostabienie migs$ni, poty, spadek cisnienia tetniczego krwi i depresja osrodkowego uktadu nerwowego.
** Przy podaniu domig$niowym i podskornym, wystepuja w postaci przemijajacych obrzgkow. W
celu ich eliminacji nalezy podawa¢ w jedno miejsce nie wigcej niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5
ml u matych.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela, za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wihasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy w sytuacjach hipokalcemii.

Laktacja:

Nie stwierdzono przeciwwskazan.
3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikozydy nasercowe nasilaja kardiostatyczne dzialanie jonéw wapniowych. Jednoczesnie beta -
adrenomimetyki i kofeina nasilaja oddziatywanie jonow wapniowych na serce.

3.9. Droga podania i dawkowanie

Produkt podaje si¢ dozylnie, domigsniowo i podskornie podgrzany do temperatury ciata zwierzgcia.
Ostra hipokalcemia, podawa¢ dozylnie:

Dawka wyjsciowa — podawac 0,8-1 ml produktu/kg m.c., tj. 16-20 mg wapnia/kg m.c.,

a nastepnie 0,6-0,8 ml produktu/kg m.c., tj. 12-16 mg wapnia/kg m.c. przez 1-3 dni.

Ostre stany alergiczne, aseptyczne stany zapalne: podawac¢ 0,4-0,5 ml produktu/kg m.c., tj. 8-10 mg
wapnia/kg m.c. przez 1-3 dni, 1 x dziennie, wowczas dawke podzieli¢ na 2 czgsci i podawaé co 8-12
godzin lub co drugi dzien. Mozna czg$¢ dawki podawac dozylnie, a czes¢ domigsniowo lub
podskérnie.

Stany zapalne, skaza krwotoczna: podawac¢ 0,2-0,3 ml produktu/ kg m.c., tj. 4-6 mg/wapnia/kg m.c.,
wowczas dawke podzieli¢ na 2 czgsci i podawac co 8-12 godzin lub co drugi dzien. Mozna czg$¢
dawki podawac dozylnie, a cz¢$¢ domigsniowo lub podskornie.

W celu eliminacji zdarzen niepozadanych przy podaniu domie$niowym i podskornym nie podawaé
wigcej niz 30-50 ml w jedno miejsce u duzych zwierzat oraz 2-5 ml w jedno miejsce u matych
zwierzat lub podawac po rozcienczeniu ptynem fizjologicznym lub 5% glukoza.




3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QAI12AA

4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zaliczany jest do grupy produktéw wapniowych podawanych w
przypadkach niedoboru wapnia i zaburzen przemiany materii prowadzacych do hipokalcemii, a takze
we wszystkich stanach chorobowych przebiegajacych ze zmniejszong kurczliwoscig migsni i
krzepliwos$cia krwi a takze w chorobach, w ktorych dochodzi do zwigkszenia przepuszczalnosci
naczyn i blon komoérkowych. Wapn stanowi gtowny sktadnik kosci, w ktdrych wystepuje w postaci
tzw. hydroksyapatytow, ale pelni tez funkcje pierwotnego i wtornego przekaznika dla wiekszosci
czynnosci fizjologicznych organizmu na poziomie komorkowym. Wtornym przekaznikiem sygnatow
wewnatrzkomorkowych tzw. aktywna biologicznie postacig wapnia w osoczu jest wapn wolny czyli
zjonizowany. Efekt dziatania jonow wapnia zalezy od wigzania ze specyficznymi biatkami, z ktorych
najwazniejsze to parwoalbumina, troponina C, kalmodulina oraz lekkie tancuchy miozyny.
Kompleks kalmodulina — wapn reguluje kinazy i fosfatazy biatkowe, enzymy [aktywnos¢ i
lokalizacje] (np. enzymy przemian weglowodanow, biatka wechodzace w sktad cytoszkieletu oraz
uwalnianie neuroprzekaznikéw w tym m.in. acetylocholiny. Wapn ma dwa podstawowe- czg¢$ciowo
przeciwstawne- mechanizmy dziatania na uktad nerwowy. Jony wapnia blokujg kanaty sodowe w
btonach komoérkowych neuronéw, doprowadzajac do ostabienia ich pobudliwos$ci. Ponadto jony
wapnia pelnig kluczowa role w produkeji i sekrecji wigkszosci neurotransmiterow, w tym m.in.
acetylocholiny. W przebiegu hipokalcemii obserwuje si¢ wzrost pobudliwosci neurondéw przy
jednoczesnym spadku sekrecji neuroprzekaznikow.

Wapn odgrywa kluczowa rol¢ w molekularnym mechanizmie skurczu mig$ni gtadkich i szkieletowych
(umozliwia taczenie si¢ widkien aktyny i miozyny).

Jony wapnia odgrywaja kluczowa role w wewnatrzpochodnym i zewnatrzpochodnym mechanizmie
krzepnigcia krwi (w obecno$ci jonéw wapnia aktywowane sg czynniki krzepniecia krwi (I, VII, IX 1
X).

Uczestnicza w regulacji aktywnos$ci ATP-azy, w regulacji przepuszczalno$ci bton komérkowych,
powstawaniu potencjatow czynnosciowych oraz w przewodzeniu bodzcow nerwowych.

Odpowiedni poziom wapnia warunkuje prawidtowa czynno$¢ (pobudliwos¢) m.in. komorek uktadu
nerwowego, komorek mig$niowych, uktadu krazenia, a jego niedobér powoduje demineralizacje kosci
i zaburzenia w pracy migsni, uktadu krazenia i uktadu nerwowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Substancja czynna produktu leczniczego po podaniu dozylnym dysocjuje do wapnia, glukonianu i
boranu. Po podaniu domigéniowym i podskérnym jony wapnia bardzo szybko i w zasadzie calkowicie



wchlaniajg si¢ do krwi. Jony wapnia ulegaja dystrybucji w caltym organizmie, znajduje si¢ je we
wszystkich tkankach i komorkach, przy czym 99% wapnia znajduje si¢ w kosciach, 1% w ptynie
zewnatrzkomorkowym, 0,1% w ptynie wewnatrzkomorkowym, gdzie kumuluje si¢ w retikulum
endoplazmatycznym (stad jest uwalniany po zadziataniu bodzca, by petni¢ swa rol¢ w organizmie).
Wapn wydalany jest glownie przez nerki z moczem, jednak ponad 90% wapnia ulega reabsorpcji.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2.  OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta (szklo typ II), zawierajaca 250 ml produktu, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem.

5.5.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

727/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

