SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Calciveyxol 38 infuzny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Ucinné latky:

Calcii gluconas ad iniectabile 380,00 mg
(odpov. Ca®*: 34,0 mg resp. 0,85 mmol)
Magnesium chloridum hexahydricum 60,00 mg
(odpov. Mg?*: 7,2 mg resp. 0,30 mmol)
Acidum boricum 50,00 mg

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

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané.

4.2.  Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Akutna hypokalcémia.
Podporna terapia pri alergiach, urtikariach, hemoragickej diatéze, atonia maternice.

4.3.  Kontraindikacie

Hyperkalcémia, hypermagneziémia, kalcin6za u hoviadzieho dobytka a oviec, pouzitie po aplikacii
vysokych davok vitaminu Ds, chronické insuficienica obliciek, vysoky krvny tlak, arytmia srdca,
podavanie sucasne alebo kratko po podani anorganickych fosfatov.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st popisané.

4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Intravendzna aplikacia sa musi byt pomala. Pocas infazie je potrebné kontrolovat’ srdce a krvny obeh.
Pri vzniku priznakov predavkovania sa infuzia musi ihned’ prerusit’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Predchéadzajte nahodnému samopodaniu. Nahodna intramuskularna aplikdcia moze spdsobit’
podrazdenie v mieste vpichu. V pripade komplikécii vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

4.6.  Neziaduce tucinky

Aj terapeutické ddvky mézu vyvolat’ prechodnt hyperkalcémiu, ktora sa prejavuje ako: inicidlna
bradykardia, nepokoj, svalova triaska a salivacia, zvySenie frekvencie dychu.

Zrychlenie ¢innosti srdca po inicialnej bradykardii sa méze povazovat’ za priznak predavkovania.
V takom pripade sa infuzia musi ihned’ prerusit’.

Oneskorené neziaduce ucinky vo forme vSeobecnej nevol'nosti s priznakmi hyperkalcémie mozu
nastupit’ 6 - 10 hodin po inflzii a nesmu sa chybne diagnostikovat’ ako recidiva hypokalcémie.

4.7  PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpecnost’ lieku v obdobi gravidity a laktacie nebola stanovena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vapnik zvysuje G¢inok srdcovych glykozidov, zosiliiuje kardialne u¢inky B-adrenergik a
metylxantinov. Svojim antagonizmom s vitaminmi D, glukokortikoidy zvySuji vylucovanie vapnika.
Z dévodov moznych inkompatibilit lick nemiesat’ s inymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spdsob podania: Pomaly intraven6zne. Pred aplikaciou zohriat’ liek na telesnu teplotu.

Hovddzi dobvtok:

Akutna hypokalcémia:

20 - 25 ml/50 kg z.hm.
(odpov. 0,34-0,425 mmol Ca** a 0,12-0,15 mmol Mg** na kg 7.hm.)

Podporna terapia pri alergiach, urtikariach, hemoragickej diatéze, atonia maternice:
15 -20 ml/ 50 kg z.hm.
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca*" a 0,09-0,12 mmol Mg na kg 7.hm.)

Ovce, telata, oSipané:
3 -4 ml/10 kg z.hm.
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca** a 0,09-0,12 mmol Mg** na kg 7.hm.)

Inravendzna infiizia sa musi podévat’ pomaly po dobu 20-30 mintt. Uvadzané davkovanie je
orientacné a je potrebné ho prisposobit’ danému deficitu a stavu krvného obehu. Liecba sa moze
prvykrat opakovat’ po 6 hodinach. Ak sa zisti, Ze pri¢inou symptémov je hypokalcémia, d’alSia infzia
sa moze aplikovat’ v intervale 24 hodin.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

Rychla intravendzna aplikacia lieku alebo preddvkovanie moze vyvolat’ hyperkalcémiu a/alebo
hypermagneziémiu s kardiotoxickymi prejavmi ako si: tachykardia po inicialnej bradykardii, poruchy
srdcového rytmu a v tazkych pripadoch az zastavenie srdca. Dalsie hyperkalcemické priznaky su:
motoricka slabost’, triaska svalov, zvySena drazdivost’, nepokoj, zvySena transpiracia, polyuria, pokles
krvného tlaku, depresie alebo koma. V takych pripadoch sa infizia musi prerusit. Priznaky
hyperkalcémie sa mézu objavit’ este 6 — 10 hodin po infizii.

411  Ochranna lehota

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané: méso a vnutornosti: 0 dni.
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Mlieko: 0 dni.
4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: iné mineralne produkty, kombinacie
ATC Kklasifikacia: QA12CX99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik patri medzi najdolezitejsie kationy organizmu. V krvi je biologicky G¢inny len v ionizovanej
forme a ucinkuje ako regulacny faktor pri hospodareni organizmu s vapnikom.

VoI'ny vapnik pdsobi na réznych miestach organizmu, napr. pri uvolfiovani homénov

a neurotransmiterov, pri zrazani krvi atd’. Fyziologicka koncentracia vapnika sa pohybuje v rozmedzi
2,3-3,4 mmol/l. Symptémy hypokalcémie sa oznacuju ako tetania alebo paréza.

Vyuziva sa aj utestiovaci efekt vapnika pri zvySenej permeabilite ciev, alergii a zapale.

Horcik patri medzi najdolezitejsie kationy organizmu. Nachddza sa ako kofaktor v r6znych
enzymatickych systémoch a transportnych procesoch. Ma vyznam pri tvorbe a prenose vzruchov. Pri
prenose neuromuskularnych podnetov na motorickych platnickach znizuje uvoltiovanie
acetylcholinov. Hor¢ikové i6ny na synapsiach CNS a vegetativnych gangliach mozu spomalit’
uvolnovanie transmiterov. V srdci spomal’uje vedenie podrazdenia. Hor¢ik spomal’uje sekréciu
parathormoénu a tym reguluje hladinu vapnika v sére. Fyziologicka hladina hor¢ika v sére je medzi
0,75-1,1 mmol/I. Pri hladine pod 0,5 mmol/l nastupuju priznaky akutnej hypomagneziémie. Zvlast

U preziivavcov nastupuju poruchy metabolizmu horcika, pretoze ich rezorbuji pomalSie ako
monogastrické zvierata - zvIast’ po prijati mladej trd&vy bohatej na bielkoviny. Hypomagneziémia sa
prejavuje ako nasledok zvySeného neuromuskularneho podrazdenia vo forme hyperestézie,
nekoordinovanych pohybov, tremoru svalov, tetanie, ul'ahnutia, vyustujuce do straty vedomia

a arytmie a k zastaveniu srdca.

Liek obsahuje organicky vapnik a hor¢ik vo forme chloridov. S kyselinou boritou vznika
boroglukonan véapenaty, ktory sa vyznacuje lepSou rozpustnostou a zrazanlivostou v tkanivach.
Pouziva sa hlavne pri hypokalcemickych stavoch. V tejto stivislosti je horc¢ik na jednej strane
regulatorom antagonistického u¢inku proti moznym kardiadlnym ucinkom vapnika, zvIast' pri
predavkovani alebo pri rychlej infizii. Na druhej strane ma terapeuticky ucinok pri hypermagneziémii
existujucej spolu hyperkalcémiou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vapnik — 90% sa viaze v kostiach. Len 1% je vol'ne zamenitelné s vapnikom zo séra alebo
intersticialnej tekutiny. V sére sa 40-60% viaZe na proteiny, z toho 5-10% kompexne, 40-60%

sa nachadza v ionizovanej forme. Hladina vapnika je hormonalne regulovana v tizkych hraniciach

s parathormonom, kalcitoninom a dihydrocholekalciferolom. Neabsorbovany vapnik prijaty krmivom
sa vylucuje faeces. Okrem toho prebieha hormonalne regulované vylucovanie oblickami.

Horcik — u dospelych zvierat priblizne 50% sa nachadza v kostiach, 42% intracelularne a len 1%

Vv extracelularnej tekutine a z toho 30 % sa viaze v proteinoch. U prezavavcov sa hor¢ik rezorbuje

z bachora. 15-26% hor¢ika resorbovaného z krmiva sa vyuzije. Po prijati mladej travy bohatej na
bielkoviny sa rezorpcia znizuje na 8%. Hor¢ik sa vylu¢uje oblickami. Nizka hladina hor¢ika v Krvi
moze brzdit’ jeho vyluCovanie a vysoka hladina ho méze urychlit.

4.3. Predklinické idaje o bezpecnosti
Toxikologicky vyznam po podavani je vel'mi nizky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Voda na injekciu

Calciveyxol 38 infizny roztok -3-



6.2 Inkompatibility
Kvoli moznym inkompatibilitim nemiesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C, chranit’ pred mrazom.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastova liekovka s gumovou brombutylovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 500 ml

6.6.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

D-34639 Schwarzenborn

Spolkova republika Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/049/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
3.1.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.

Calciveyxol 38 infizny roztok -4 -



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznadenie vntitorného obalu
Calciveyxol 38 infizny roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Calciveyxol 38 infuzny roztok

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

Uginné latky:

Calcii gluconas ad iniectabile 380,00 mg

(odpov. Ca®": 34,0 mg resp. 0,85 mmol)

Magnesium chloridum hexahydricum 60,00 mg

(odpov. Mg®*: 7,2 mg resp. 0,30 mmol)

Acidum boricum 50,00 mg

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

Akutna hypokalcémia.
Podporna terapia pri alergiach, urtikaridch, hemoragickej diatéze, atonia maternice.

5. KONTRAINDIKACIE

Hyperkalcémia, hypermagneziémia, kalcindza u hoviadzieho dobytka a oviec, pouzitie po aplikacii
vysokych davok vitaminu Ds, chronicka insuficienica obliciek, vysoky krvny tlak, arytmia srdca,
podavanie sucasne alebo kratko po podani anorganickych fosfatov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aj terapeutické davky mézu vyvolat’ prechodnt hyperkalcémiu, ktora sa prejavuje ako: inicidlna
bradykardia, nepokoj, svalova triaska a salivacia, zvySenie frekvencie dychu.

Zrychlenie ¢innosti srdca po inicialnej bradykardii sa m6ze povaZovat’ za priznak predavkovania.
V takom pripade sa infuzia musi ihned’ prerusit’.

Oneskorené neziaduce ucinky vo forme vSeobecnej nevolnosti s priznakmi hyperkalcémie mozu
nastupit’ 6 - 10 hodin po inflzii a nesmu sa chybne diagnostikovat” ako recidiva hypokalcémie.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané.

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

Spdsob podania: Pomaly intraven6zne. Pred aplikaciou zohriat’ liek na telesnu teplotu.
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Hovddzi dobytok:

Akutna hypokalcémia:

20 - 25 ml/50 kg z.hm.

(odpov. 0,34-0,425 mmol Ca®* a 0,12-0,15 mmol Mg®* na kg 7.hm.)

Podporna terapia pri alergiach, urtikaridch, hemoragickej diatéze, atonia maternice:
15-20 ml/ 50 kg z.hm.
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca** a 0,09-0,12 mmol Mg** na kg z.hm.)

Ovce, telata, oSipané:
3 -4 ml/10 kg zZ.hm.
(odpov. 0,26-0,34 mmol Ca** a 0,09-0,12 mmol Mg** na kg z.hm.)

Inravendzna infuzia sa musi poddvat’ pomaly po dobu 20-30 minut. Uvadzané davkovanie je
orientacné a je potrebné ho prisposobit’ danému deficitu a stavu krvného obehu. LiecCba sa moze
prvykrat opakovat’ po 6 hodindch. Ak sa zisti, Ze pri¢inou symptémov je hypokalcémia, d’alsia infuzia
sa mbze aplikovat’ v intervale 24 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred aplikaciou liek zohriat’ na telesnu teplotu.
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok, ovce, o$ipané: miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovéavat pri teplote do 25°C, chranit’ pred mrazom.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Intravendzna aplikécia sa musi byt pomala. Pocas infuzie je potrebné kontrolovat’ srdce a krvny obeh.
Pri vzniku priznakov predavkovania sa infiizia musi ihned’ prerusit’.

Predavkovanie

Rychla intravenodzna aplikacia lieku alebo predavkovanie méze vyvolat’ hyperkalcémiu a/alebo
hypermagneziémiu s kardiotoxickymi prejavmi ako si: tachykardia po inicialnej bradykardii, poruchy
srdcového rytmu a v tazkych pripadoch az zastavenie srdca. Dalsie hyperkalcemické priznaky su:
motoricka slabost), triaska svalov, zvySend drazdivost’, nepokoj, zvysena transpiracia, polyuria, pokles
krvného tlaku, depresie alebo koma. V takych pripadoch sa infuzia musi prerusit. Priznaky
hyperkalcémie sa mézu objavit’ este 6 — 10 hodin po infizii.

Kvéli moznym inkompatibilitdm nemiesat’ s inymi liekmi.
Bezpecnost’ lieku v obdobi gravidity a laktacie nebola stanovena.
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Predchadzajte nahodnému samopodaniu. Nahodna intramuskularna aplikacia moze sposobit’
podrézdenie v mieste vpichu. V pripade komplikacii vyhladat’ lekarsku pomoc.
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13. OSOBITNE BEZPE(’:NOST,NE' 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

Vapnik zvysuje t¢inok srdcovych glykozidov, zosiliiuje kardialne u¢inky f-adrenergik a
metylxantinov. Svojim antagonizmom s vitaminmi D, glukokortikoidy zvySujui vylu¢ovanie vapnika.
Z dévodov moznych inkompatibilit liek nemiesat’ s inymi liekmi.

Len pre zvierata.
Vydéava sa len na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 1 x 500 ml

Registrac¢né ¢islo
96/049/05-S

Cislo Sarze:

Datum exspiracie
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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