A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
L. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cofacalcium oldatos injekcié A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hatoanyagok:

Kalcium-gliikonat 280 mg
Borsav 57,5 mg
Magnézium-hipofoszfit-hexahidrat 90 mg
Segédanyagok:

Metil-parahidroxibenzoat-natrium 1 mg
Propil-parahidroxibenzoat-natrium 0,1 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
g, GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Szintelen, tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41  Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés, juh, kecske, 10, kutya, macska
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Akut kalciumhidny (hipokalcémia) és magnéziumhiany okozta koérképek, mint példaul ellési bénulas, laktacios
tetania, eklampszia kezelésére és megeldzésére javasolt.

4.3 Ellenjavallatok

Nem adhato szivbeteg allatoknak.
Nem alkalmazhatd a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni thlérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Az oldatot testhdmérsékletiire kell felmelegiteni. Az intravénas beadasi modnal az injekcidt lassan kell adagolni.

Az intramuszkularis beadasi modnal az injekcidt mélyen az izomba kell fecskendezni. Intramuszkularis és
szubkutan alkalmazaskor egy helyre legfeljebb 20 ml adhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiildnleges ovintézkedések
A hatdanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezest.
Alkalmazast kovetoen kezet kell mosni.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sillyossaga)

A mellékhatasok a hatéanyagok idegmikddésre és izom ingerlékenységre gyakorolt hatdsahoz kotottek. A beadas
helyén az intramuszkularis és szubkutan alkalmazast kovetéen helyi szdveti reakciok alakulhatnak ki. A gyors
intravénas adagolas szivritmus zavart és fatalis kollapszust idézhet eld. A kalcium taladagolas (hiperkalcémia)
tlinetei (remeges, izgatottsag, izzadas, hipotonia egészen a kollapszusig) a beadas utan 30 perccel jelentkezhetnek.
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesseg ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A kalcium potencialja a digitalisz-glikozidok hatasat, ezzel digitalisz intoxikaciot idézhet eld.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Lassu intravénas, mély intramuszkularis, vagy szubkutan alkalmazasra.

Altalénos adagja valamennyi 4llatfajban:

0,5-1 ml Cofacalcium oldatos injekcid/ttkg, amely megfelel 12,5-25 mg kalcium és 26,5-52,9 mg magnézium-
hipofoszfit / ttkg adagolasnak 12 érankeént, 1-2 egymast kdvetd nap.

A pontos adagot az allatorvos hatarozza meg a kezelendd allatok testtomegétdl és a klinikai allapottol fiiggden. A
tuladagolas elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén hiperkalcémia, hipermagnezémia és hiperfoszfatémia alakulhat ki.
Tuladagolas esetén be kell sziintetni a gydgyszer alkalmazasat és rendezni kell az ionhaztartast.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha, juh, kecske, 16:
Hus és egyeb ehetd szovetek: nulla nap.

Tej: Nulla nap

Sertés:
Hus és egyeb ehet6 szovetek: nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: asvanyi kiegészitdk, kalcium ¢s mas hatéanyagok kombinaciéja
Allatgyogyaszati ATC kéd: QA 12 AX

Al Farmakodinamias tulajdonsagok

A kalcium-, a magnézium- és a foszforionok sziikségesek a normalis csontmetabolizmushoz, idegmiikddéshez és
izom ingerlékenységhez. A harom aktiv komponens farmakodinamias tulajdonsagai koziil kiemelkedd a
hipokalcémia, hipomagnezémia és hipofoszfatémia esetén fellépd ideg-izom ingerlékenység karosodasa. Jelentos
hatasa van a csontszdvetre, a szaporodasbiologiara és a novekedésre, valamint az egyes enzimreakciokra.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kalcium- és magnézium-hianyos allatnak parenteralisan adva a készitményt mindkét elem gvorsan eloszlik a
szovetekben. Szijon at adva legnagyobb részben a bélsarral valasztodik ki. Parenteralis alkalmazast kdvetSen az
adagnak csak jelentéktelen része, kb. 5%-a valasztodik ki a bélsarral és a vizelettel. A vizeletben csak kevés kalcium és
magnézium jelenik meg, mivel a vesetubulusokban visszaszivodnak. Ez a reabszorpcio kevéssé specifikus, a két elem
kombinacioban adva gatolja egymas visszaszivodasat, igy megemelkedik a koncentraciojuk a vizeletben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Metil-parahidroxibenzoat-natrium
Propil-parahidroxibenzoat-natrium

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi iddtartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati keszitmény felhasznalhatd: 5 év
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25°C alatt tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

250 ml és 500 ml klorobutil gumidugdval és aluminiumkupakkal lezart alacsony striségli polietilén (LDPE)
palackban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasibol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3636/1/15 NEBIH ATI (250 ml)
3636/2/15 NEBIH ATI (500 ml)



4.

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK

DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 1997. méjus 30.

A forgalomba hozatali engedcly megijitasanak datuma: 2006. marcius 7., 2015. marcius 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. december 7.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.



