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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams ir
kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZiagos:

injekcinio kalcio gliukonato 458,4 mg (atitinka 40,97 mg kalcio arba 1,02 mmol Ca?*),
magnio chlorido heksahidrato 125 mg (atitinka 14,94 mg magnio arba 0,61 mmol Mg?*),

natrio glicerofosfato pentahidrato 20 mg (atitinka 2,02 mg fosforo arba 0,07 mmol P%*);

pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Boro riigstis 60 mg

Injekcinis vanduo

Skaidrus, gelsvai rusvas tirpalas.
Tirpalo pH 3,0 —-4,0
Osmoliskumas 5200 — 6400 mOsmol/kg

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai ir kiaulés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Zinduoliams gydyti esant elektrolity sutrikimams (kalcio trikumga daZnai lydi magnio ir fosforo
trukumas):

Arkliai: klinikiné hipokalcemijos forma.

Galvijai: klinikiné hipokalcemijos forma, pvz., pieno karstiné (pareze pries arba po atsivedimo) ir
ganykliné tetanija (klinikiné hipomagnezemijos forma).

Kiaulés: klinikiné hipokalcemijos forma (parezé pries arba po atsivedimo).

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnemijai, idiopatinei hipokalcemijai ir esant
kalcinozés atvejams atrajotojams.

Negalima naudoti hiperaktyviems gyviinams.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant iminiu mastitu.

Negalima naudoti skyrus didele doze vitamino Da.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.



3.4. Specialieji jspéjimai
Galvijams esant Gimiai hipomagnezemijai (ganykliné tetanija) rekomenduojama papildomai skirti
magnj.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Prie$ naudojima tirpalg reikia susSildyti iki kiino temperatiiros. Veterinarinj vaista reikia Svirksti létai,
siekiant i§vengti nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip balanso praradimas ir aritmija. Atlickant
intravening infuzijg reikia stebéti Sirdies ir kvépavimo funkcijas (auskultavimo metodu).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negali naudoti nés¢ios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys. Veterinarinj vaista naudoti apdairiai, siekiant i§vengti atsitiktinio
jsisvirkstimo.

Atsitiktinai jSvirkstus §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui pakuotés lapelj arba etiketg.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nedidelj odos ir akiy dirginima dél Zemo formulés pH. Vengti
saly¢io su oda ir akimis. Jei vaisto pateko ant odos arba j akis, nedelsiant praskalauti su vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés:

Nenustatytas daznumas Reakcija injekcijos vietoje!*

(i8 turimy duomeny daznumo Aritmija (véliau tachikardija)®3, bradikardija??
nustatyti negalima)

! Flebitas ir (arba) kraujo kreSuliai. Siekiant iSvengti tokiy bikliy reikéty naudoti intraveninius
kateterius.

2 Per greitai susvirkstus veterinarinj vaistg. Tokiu atveju, vaisto infuzija reikia nutraukti, kol
simptomai i$nyks. Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj bei ritma.

% Galvijams nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti netrukus po naudojimo (iki 30 minuciy) arba
veéliau — nuo 6-7 valandy iki 6 dieny po naudojimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitiréti pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais
nustatytas boro riigSties poveikis vaisingumui ir vaisiaus vystymuisi.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos



Sio veterinarinio vaisto dél galimos saveikos nederéty naudoti su kitais vaistais. Ypatingai reikia
vengti naudoti §j veterinarinj vaistg kartu su tetraciklinais, natrio karbonatu, streptomicinu ir
dihidrostreptomicino sulfatu. Kartu su $iuo veterinariniu vaistu naudojami Sirdies glikozidai,
simpatomimetiniai vaistai ar metilksantinai gali sustiprinti toksinj kalcio poveikj Sirdziai. Kartu
naudojant vitamino D3 preparatus gali pasireiksti vietiniy audiniy kalcinozé, ypa¢ — nediagnozuotos
hipomagnezemijos atvejais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia $virksti j vena.

Infuzijg reikia atlikti 1étai (negreiciau nei 20 ml vaisto per 1 minute).
Mazesnius kiekius reikia susvirksti naudojant Svirkstinj infuzinj siurblj.
Rekomenduojamos dozés:

Galvijai, arkliai: 160 ml,
Verseliai: 15 ml,
Kiaulés: 40 ml.

Laikoma, kad saugi kalcio dozé yra 12 mg kalcio kilogramui kiino svorio. Tac¢iau kartais, kai
pasireiSkia nuolatiniai kalcio triilkumo simptomai biitina padidinti doze. Vienos infuzijos metu dozé
negali virSyti 0,4 ml/kg kiino svorio (atitinka 16 mg/kg kiino svorio). Reikia atsizvelgti j specialiuosius
ispéjimus dél vaisto naudojimo.

simptomai pranyksta.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojant kelis kartus i$ eilés didesnes nei rekomenduojamos dozes, o taip pat Svirks¢iant vaistg per
greitai gali pasireiksti pykinimas, raumeny silpnumas, tachikardija po pradinés bradikardijos ir
aritmijos bei alerginés reakcijos. Pasireiskus bet kokiems perdozavimo pozymiams reikia nedelsiant
nutraukti infuzija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Arklienai, galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
Kumeliy ir karviy pienui — 0 valandy.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA12AX
4.2. Farmakodinamika

Kalcis yra vienas svarbiausiy Zzmogaus ir gyviiny organizme cheminiy elementy, reikalingas tinkamai
kauly ir danty struktiirai palaikyti. Be to, jis atlieka svarby vaidmenj raumeny susitraukimo procese ir
daugelyje kity biocheminiy procesy, tokiy kaip kraujo kresé¢jimas, nervy kondukcija ar raumeny
lasteliy funkcijos. Kalcio gliukonato forma laikoma ypatingai veiksminga gydant hipokalcemija.
Magnis kaip ir kalcis yra didelés biologinés svarbos makroelementas.

Jis veikia kaip kofermentas daugelyje fermenty reakcijy, ypa¢ — susijusiy su didelés energijos fosfaty
pernesSimu. Tai pat jis stimuliuoja nervy-raumeny transmisijg (apsaugodamas nuo paroksizminiy
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toniniy-kloniniy ir tetaniniy susitraukimy atsiradimo), slopina acetilcholino i$siskyrima nervy-
raumeny jungtyse, stimuliuoja parathormono sekrecijg ir dalyvauja kalcio metabolizmo reguliavime.
Kalcis ir fosforas yra stipriai priklausomi vienas nuo kito. Kalcis veikia antagonistiSkai magnio
poveikiui Sirdies ir nervy-raumeny veiklai.

Hipomagnezemija kaip paviené bukl¢ pasitaiko retai. DaZzniausiai ji susijusi su kalcio ir fosfaty
trukumu, kuriy simptomai daznai maskuoja hipomagnezemijos simptomus.

Natrio glicerofosfatas — tai fosfaty $altinis, padedantis gydant kalcio ir fosforo metabolizmo
disbalansa. Glicerofosfatas yra didelés energijos veiksnys, tarpininkaujantis katabolinése ir
anabolinése reakcijose, atlieka svarby vaidmenj riebaly metabolizme, tarpininkauja fosfatidilcholiny ir
lecitiny biosintezéje, o taip pat yra fosfataziy substratas.

Esant hipokalcemijai parathormonas (PTH) padidina fosforo sekrecijg Slapime ir seilése, o tai
apsunkina faktinio fosforo kiekio nustatyma ir kartu su hipokalcemija sukelia hipofosfatemija.

4.3. Farmakokinetika

99 % organizme esancio kalcio yra griauiuose. Likes 1 % daugiausiai randamas tarplastelingje
erdvéje, i$ jo apie 40 % yra susijungusio su baltymais, o apie 50 % randama lengvai tirpiy jony forma.
Vidutin¢ kalcio koncentracija kraujo plazmoje svyruoja nuo 2,0 iki 2,8 mmol/l. Kalcis pagrinde yra
i§skiriamas su iSmatomis, nes 90 % viso kiekio, pasiekiancio inkstus reabsorbuojama inksty
kanaléliuose. Be to, kalcis gali pereiti per placentos barjerg ir patekti j piena.

Magnis pagrinde randamas kauluose (50 %), lastelése (45 %) ir tarplasteliniame skystyje (5 %).
Trecdalis kraujo plazmoje esancio magnio yra susijunges su plazmos baltymais. Jis pagrinde
i§skiriamas su Slapimu.

Normali magnio koncentracija kraujo plazmoje yra 0,75-1,1 mmol/1.

Fosforas, glicerofosfato forma taip pat lengvai absorbuojamas naudojant parenteriniu biidu ir yra
tipinis nattraliai atsirandantis metaboliniy transformaciniy procesy tarpinis produktas. Hidrolizés metu
glicerofosfatas paver¢iamas neorganiniu fosfatu, kuris patenka j kraujo seruma, tarplastelinj skystj,
lasteliy membranas, lasteliy skystj, kolagena, kaulinj audinj ir pieng.

Daugiau kaip 90 % fosfaty iSskiriama su §lapimu, i§ kuriy apie 80 % yra aktyviai reabsorbuojama
inkstuose. Parathormonas, blokuodamas reabsorbcija, stimuliuoja fosfaty i$skyrimg su §lapimu, o
vitaminas D ir jo metabolitai tiesiogiai stiprina fosfaty reabsorbcijg inksty kanaléliuose. Normali
neorganiniy fosfaty koncentracija kraujo plazmoje yra 1,4-2,3 mmol/1.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 27 ménesiai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo polipropileno (PP) buteliukai, uzkimsti brombutilo gumos kams€iu, ir aliuminio dangteliu.
Pakuotés dydis: 500 ml.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/22/2697/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-01-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Butelis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams ir
kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medziagos:

injekcinio kalcio gliukonato 458,4 mg (atitinka 40,97 mg kalcio arba 1,02 mmol Ca?*),
magnio chlorido heksahidrato 125 mg (atitinka 14,94 mg magnio arba 0,61 mmol Mg?*),
natrio glicerofosfato pentahidrato 20 mg (atitinka 2,02 mg fosforo arba 0,07 mmol P%*)

3. PAKUOTES DYDIS

500 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai, galvijai ir kiaulés

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
Arklienai, galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
Kumeliy ir karviy pienui — 0 valandy.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Logo registruotojo pavadinimas}

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/22/2697/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams ir
kiauléms

2. Sudétis

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZziagos:

injekcinio kalcio gliukonato 458,4 mg (atitinka 40,97 mg kalcio arba 1,02 mmol Ca?"),
magnio chlorido heksahidrato 125 mg (atitinka 14,94 mg magnio arba 0,61 mmol Mg?*),

natrio glicerofosfato pentahidrato 20 mg (atitinka 2,02 mg fosforo arba 0,07 mmol P%*);

pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Boro riigstis 60 mg

Skaidrus, gelsvai rusvas tirpalas.
Tirpalo pH 3,0-4,0
Osmoliskumas 5200 — 6400 mOsmol/kg

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai, galvijai ir kiaulés

4. Naudojimo indikacijos

Zinduoliams gydyti esant elektrolity sutrikimams (kalcio trikuma daZnai lydi magnio ir fosforo
trukumas):

Arkliai: klinikiné hipokalcemijos forma.

Galvijai: klinikiné hipokalcemijos forma, pvz., pieno karstiné (parez¢ pries arba po atsivedimo) ir
ganykliné tetanija (klinikiné hipomagnezemijos forma).

Kiaulés: klinikiné hipokalcemijos forma (parezé pries arba po atsivedimo).

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnemijai, idiopatinei hipokalcemijai ir esant
kalcinozés atvejams atrajotojams.

Negalima naudoti hiperaktyviems gyviinams.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant iminiu mastitu.

Negalima naudoti skyrus didele doze vitamino Da.
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Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

6. Specialieji jspéjimai

Specialigji jspéjimai

Galvijams esant iimiai hipomagnezemijai (ganykliné tetanija) rekomenduojama papildomai skirti
magnj.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams

Prie$ naudojima tirpalg reikia susildyti iki kino temperatiiros. Veterinarinj vaistg reikia Svirksti létai,
siekiant i§vengti nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip balanso praradimas ir aritmija. Atlickant
intravening infuzija reikia stebéti Sirdies ir kvépavimo funkcijas (auskultavimo metodu).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negali naudoti nés¢ios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys. Veterinarinj vaista naudoti apdairiai, siekiant i§vengti atsitiktinio
jsisvirkstimo.

Atsitiktinai jSvirkStus §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir
parodyti gydytojui pakuotés lapelj arba etiketg.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nedidelj odos ir akiy dirginima dél zemo formulés pH. Vengti
salycio su oda ir akimis. Jei vaisto pateko ant odos arba j akis, nedelsiant praskalauti su vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais
nustatytas boro riigsties poveikis vaisingumui ir vaisiaus vystymuisi.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto dél galimos saveikos nederéty naudoti su kitais vaistais. Ypatingai reikia
vengti naudoti §j veterinarinj vaistg kartu su tetraciklinais, natrio karbonatu, streptomicinu ir
dihidrostreptomicino sulfatu. Kartu su $iuo veterinariniu vaistu naudojami $irdies glikozidai,
simpatomimetiniai vaistai ar metilksantinai gali sustiprinti toksinj kalcio poveikj Sirdziai. Kartu
naudojant vitamino D3 preparatus gali pasireiksti vietiniy audiniy kalcinozé, ypa¢ — nediagnozuotos
hipomagnezemijos atvejais.

Perdozavimas

Naudojant kelis kartus i$ eilés didesnes nei rekomenduojamos dozes, o taip pat Svirksciant vaistg per
greitai gali pasireiksti pykinimas, raumeny silpnumas, tachikardija po pradinés bradikardijos ir
aritmijos bei alerginés reakcijos. Pasireiskus bet kokiems perdozavimo pozymiams reikia nedelsiant

nutraukti infuzija.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Arkliai, galvijai, kiaulés:

13



Nenustatytas daznumas Reakcija injekcijos vietojel?

(i8 turimy duomeny daznumo Aritmija (véliau tachikardija)?3, bradikardija®?
nustatyti negalima)

! Flebitas ir (arba) kraujo kresuliai. Siekiant i§vengti tokiy biikliy reikéty naudoti intraveninius
kateterius.

2 Per greitai suvirkStus veterinarinj vaistg. Tokiu atveju, vaisto infuzijg reikia nutraukti, kol
simptomai i$nyks. Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj bei ritma.

% Galvijams nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti netrukus po naudojimo (iki 30 minuciy) arba
véliau — nuo 6-7 valandy iki 6 dieny po naudojimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistema: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Vaistg reikia $virksti j vena.
Mazesnius kiekius reikia susvirksti naudojant $virkstinj infuzinj siurblj.
Rekomenduojamos dozés:

Galvijai, arkliai: 160 ml,
Verseliai: 15 ml,
Kiaulés: 40 ml.

Laikoma, kad saugi kalcio dozé yra 12 mg kalcio kilogramui kiino svorio. Taciau kartais, kai
pasireiSkia nuolatiniai kalcio triilkumo simptomai biitina padidinti doze. Vienos infuzijos metu dozé
negali virSyti 0,4 ml/kg kiino svorio (atitinka 16 mg/kg kiino svorio). Reikia atsizvelgti i specialiuosius
i1spé&jimus dél vaisto naudojimo.

simptomai pranyksta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Infuzijg reikia atlikti 1étai (negreiciau nei 20 ml vaisto per 1 minute).

10. ISlauka

Arklienai, galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
Kumeliy ir karviy pienui — 0 valandy.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/22/2697/001

Pakuotés dydis:

500 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2025-04-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Lenkija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB "Limedika"

Erdvés g. 2, Ramuciai, LT — 52114, Kaunorr.

Tel.: 4370 37 321199

limedika@limedika.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
PAKUOTES LAPELIO

Polipropileno butelis 500 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml, infuzinis tirpalas arkliams, galvijams ir
kiauléms

2.  SUDETIS

Kiekviename mililitre yra:

Veikliosios medZiagos:

injekcinio kalcio gliukonato 458,4 mg (atitinka 40,97 mg kalcio arba 1,02 mmol Ca?"),
magnio chlorido heksahidrato 125 mg (atitinka 14,94 mg magnio arba 0,61 mmol Mg?*),

natrio glicerofosfato pentahidrato 20 mg (atitinka 2,02 mg fosforo arba 0,07 mmol P>*);

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Boro riigstis 60 mg

Skaidrus, gelsvai rusvas tirpalas.
Tirpalo pH 3,0-4,0
Osmoliskumas 5200 — 6400 mOsmol/kg

3. PAKUOTES DYDIS

500 ml

[4. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Arkliai, galvijai ir kiaulés

B NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Zinduoliams gydyti esant elektrolity sutrikimams (kalcio trikuma daznai lydi magnio ir fosforo
trukumas):

Arkliai: klinikiné hipokalcemijos forma.

Galvijai: klinikiné hipokalcemijos forma, pvz., pieno karstiné (parez¢ prie§ arba po atsivedimo) ir
ganykliné tetanija (klinikin¢ hipomagnezemijos forma).

Kiaulés: klinikiné hipokalcemijos forma (parezé pries arba po atsivedimo).
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| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai, idiopatinei hipokalcemijai ir esant
kalcinozés atvejams atrajotojams.

Negalima naudoti hiperaktyviems gyviinams.

Negalima gydyti gyviiny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimames.

Negalima naudoti karvéms, esant septiceminiams procesams sergant iminiu mastitu.

Negalima naudoti skyrus didele dozg vitamino Ds.

Negalima gydyti vienu metu su arba tuoj po neorganinio fosforo tirpaly naudojimo.

[ 7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Galvijams esant imiai hipomagnezemijai (ganykliné tetanija) rekomenduojama papildomai skirti
magnj.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Prie§ naudojima tirpalg reikia susildyti iki kiino temperattiros. Veterinarinj vaistg reikia $virksti 1étai,
siekiant i§vengti nepageidaujamy reakcijy, tokiy kaip balanso praradimas ir aritmija. Atlickant
intravening infuzija reikia stebéti Sirdies ir kvépavimo funkcijas (auskultavimo metodu).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra boro riigities, todél jo negali naudoti nés¢ios, vaisingo amziaus ir
pastoti ketinancios moterys. Vaistg naudoti apdairiai, sickiant iSvengti atsitiktinio jsi§virks§timo.
Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti pakuotés lapelj.

Sis vaistas gali sukelti nedidelj odos ir akiy dirginima dél Zemo formulés pH. Vengti saly¢io su oda ir
akimis. Jei vaisto pateko ant odos arba | akis, nedelsiant praskalauti su vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniais tyrimais
nustatytas boro riigsties poveikis vaisingumui ir vaisiaus vystymuisi.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto dél galimos saveikos nederéty naudoti su kitais vaistais. Ypatingai reikia
vengti naudoti §j vaistg kartu su tetraciklinais, natrio karbonatu, streptomicinu ir dihidrostreptomicino
sulfatu. Kartu su $iuo vaistu naudojami Sirdies glikozidai, simpatomimetiniai vaistai ar metilksantinai
gali sustiprinti toksinj kalcio poveik]j Sirdziai. Kartu naudojant vitamino D3 preparatus gali pasireiksti
vietiniy audiniy kalcinozé, ypa¢ — nediagnozuotos hipomagnezemijos atvejais.

Perdozavimas

Naudojant kelis kartus i$ eilés didesnes nei rekomenduojamos dozes, o taip pat Svirksciant vaistg per
greitai gali pasireiksti pykinimas, raumeny silpnumas, tachikardija po pradinés bradikardijos ir
aritmijos bei alerginés reakcijos. Pasireiskus bet kokiems perdozavimo pozymiams reikia nedelsiant
nutraukti infuzija.

Pagrindiniai nesuderinamumai
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Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

B NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai, galvijai, kiaulés:

Nenustatytas daznumas Reakcija injekcijos vietojel?

(i$ turimy duomeny daznumo Aritmija (véliau tachikardija)??, bradikardija®?
nustatyti negalima)

! Flebitas ir (arba) kraujo kresuliai. Siekiant i§vengti tokiy bukliy reikéty naudoti intraveninius
kateterius.

2 Per greitai suSvirkstus veterinarinj vaista. Tokiu atveju, vaisto infuzija reikia nutraukti, kol
simptomai iSnyks. Infuzijos metu reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj bei ritma.

% Galvijams nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti netrukus po naudojimo (iki 30 minuciy) arba
véliau — nuo 6-7 valandy iki 6 dieny po naudojimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba perduodami informacija per savo nacionaling prane§imy sistema.
https://vmvt.Irv.1t/It/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai paskirties rusiai
Vaistg reikia $virksti j vena.

Mazesnius kiekius reikia susvirksti naudojant Svirkstinj infuzinj siurblj.
Rekomenduojamos dozés:

Galvijai, arkliai: 160 ml,
Verseliai: 15 ml,
Kiaulés: 40 ml.

Laikoma, kad saugi kalcio dozé yra 12 mg kalcio kilogramui kiino svorio. Taciau kartais, kai
pasireiSkia nuolatiniai kalcio triilkumo simptomai biitina padidinti doze. Vienos infuzijos metu dozé
negali virSyti 0,4 ml/kg kiino svorio (atitinka 16 mg/kg kiino svorio). Reikia atsizvelgti j specialiuosius
i1spé&jimus dél vaisto naudojimo.

simptomai pranyksta.

[10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Infuzijg reikia atlikti 1étai (negreiciau nei 20 ml vaisto per 1 minute).

[ 11.  I3lauka

ISlauka
Arklienai, galvijienai, kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.
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Kumeliy ir karviy pienui — 0 valandy.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama be recepto.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/22/2697/001
Pakuotés dydis:
500 ml

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2025-04-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Lenkija
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Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB "Limedika"

Erdvés g. 2, Ramuciai, LT — 52114, Kaunorr.

Tel.: +370 37 321199

limedika@limedika.lt

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18.  KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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