B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Calciphos 190 mg/ml + 60 mg/ml + 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, $§win
1 psow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian 190 mg/mi
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg/ml
Sodu glicerofosforan uwodniony 5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg/mi

Klarowny, bezbarwny roztwor, o dopuszczalnym jasnozottym zabarwieniu.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kon, bydto, owca, §winia, pies
4, Wskazania lecznicze

Produkt jest przeznaczony do stosowania w ostrych postaciach hipokalcemii i hipomagnezemii takich
jak: porazenie poporodowe krow, rzucawka laktacyjna psow, hipokalcemia poporodowa loch i ostre
tezyczki hipomagnezemiczne krow i buhai, w przypadkach podostrych i przewlektych zaburzen
przemiany wapniowo-fosforanowej i magnezowej. Produkt jest rowniez skuteczny w leczeniu stanéw
alergicznych, szczegolnie pokrzywki powstatej na tle pokarmowym. Jest lekiem objawowym i
wspomagajacym, likwidujacym lub ograniczajacym niekorzystne objawy kliniczne w leczeniu choréb
przebiegajacych ze zwigkszong pobudliwoscia nerwowo-migsniowg (tezec, mig§niochwat koni) i ze
zwickszong przepuszczalnoscia naczyn (obrzek mozgu i ptuc, choroba obrzekowa prosiat, ochwat
koni, urazy mechaniczne).

5. Przeciwwskazania

Hiperkalcemia, kwasica, niewydolno$¢ nerek, wczesniejsze stosowanie glikozydow nasercowych, beta
adrenomimetykow i kofeiny, miastenia u psow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wlewy dozylne roztworéw wapniowych u bydta podawacé nie krocej niz w ciagu 5-10 minut a u
matych przezuwaczy okres podawania wymaganej dawki powinien wynosi¢ 15-30 minut.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic




lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Glikozydy nasercowe nasilajg kardiostatyczne dzialanie jonéw wapniowych. Jednoczesnie beta -
adrenomimetyki i kofeina nasilaja oddzialywanie joné6w wapniowych na serce.

Przedawkowanie:

Nieprawidtowe i zbyt wysokie dawkowanie moze spowodowac stan hiperkalcemii i umiarkowanej
hipomagnezemii z catym zespotem objawdéw niepozadanych. Aby rozpozna¢ we wlasciwym czasie
objawy przedawkowania nalezy kontrolowa¢ prace serca.

Gtéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ za innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

7. Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, owca, $winia, pies.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Efekt kardiotoksyczny*
podstawie dostepnych danych): Miejscowe odczyny**

*Pojawia si¢ przy zbyt szybkich wlewach dozylnych, objawia si¢ bradykardig przechodzaca w
tachykardi¢ ze skurczami dodatkowymi. Po okoto 30 minutach pojawiaja si¢ dalsze objawy: drzenia i
ostabienie migsni, poty, spadek cisnienia tetniczego krwi i depresja osrodkowego uktadu nerwowego.
** Przy podaniu domig$niowym i podskoérnym, 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 ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22
49-21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie dozylne, domig$niowe i podskorne.
Wielkos¢ dawek nalezy roéznicowac zaleznie od charakteru choroby i stanu ogélnego zwierzecia na 1
kg masy ciata:

- dawki duze — (10,6 mg — 14,2 mg wapnia; 4,3 mg — 5,7 mg magnezu; 0,40 — 0,54 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,6 - 0,8 ml produktu/kg m.c. w ostrych i zaawansowanych hipokalcemiach i
hipomagnezemiach. Objawy chorobowe mogg ustapi¢ juz po 1 lub 2 iniekcjach, a rzadko potrzebne sa
3 iniekcje podane w odstgpach 12 i 24 godzin.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Przy braku poprawy, powtorzenie dawki moze mie¢ miejsce najwczesniej po uptywie 6 godzin, a
nastepne kolejne podanie najwczesniej po uptywie 24 godzin;

- dawki $rednie — (7,1 mg — 8,8 mg wapnia; 2,9 mg — 3,6 mg magnezu; 0,27 mg — 0,34 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,4 - 0,5 ml produktu/ kg m.c. w chorobach szkieletu, 2-3 iniekcje dozylne lub
domie$niowe co 48 godzin;

- dawki mate — (3,5 mg — 5,3 mg wapnia; 1,4 mg — 2,2 mg magnezu; 0,14 mg — 0,20 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,2-0,3 ml produktu/ kg m.c. w stanach zapalnych, alergicznych, toksycznych i
skazach krwotocznych, stosujac 2-3 iniekcje dozylne lub domig$niowe co 48 godzin.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy iniekcjach dozylnych szczeg6lnie duzych dawek, nalezy przestrzega¢ zasady powolnego wlewu,
ogrzanego do temperatury ciala leku z rdwnoczesna kontrola akcji serca. Dobrym sposobem jest
podanie 1/2 lub 2/3 dawki dozylnie a reszt¢ domig$niowo.

Dla uniknigcia hiperkalcemii przy konieczno$ci wysokiego dawkowania, nalezy 50 % dawki poda¢
dozylnie, a pozostata cz¢$¢ podskornie jako depo. W czasie iniekcji domig$niowych i podskornych nie
nalezy podawac¢ wigcej w jedno miejsce niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5 ml u matych zwierzat.
10.  Okresy karencji

Tkanki jadalne - zero dni

Mleko - zero godzin

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia hiepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

865/99

Butelka ze szkta typu II, zawierajaca 250 ml produktu, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



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

