A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CALCIUM GLUCONAT 38 % Kon-Pharma oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Iml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Kalcium-gliikonat, injekcidhoz valo 380 mg
Magnézium-klorid-hexahidrat 60 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, 10, juh, kecske, sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hipokalcémia és hipomagnezémia eredményeként 1étrejovo korképek, allergidk, toxikozis, méh-atonia, ellési
bénulas, Gjsziilott allatok gyengesége, tetanias allapotok, csontlagyulas kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato hiperkalcémia és hipermagnezémia valamint kronikus vese- és majelégtelenség esetén.
Nem alkalmazhato csikok idiopatias hipokalcémiaja esetén.

Nem alkalmazhat6 kérodzok kalcindzisa, valamint szeptikus folyamatokkal szovodott togygyulladasa esetén.
Nem alkalmazhat6 tulzott izgatottsag esetén.

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nings.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések
Az intravénas infizié beadasakor ligyelni kell az aszepszis betartasara.

crer

allatoknal szédiilést és eszméletvesztést okozhat. Kiilonosen sulyos esetben kardialis rendellenességek
mutatkozhatnak, ezért a szivritmust és a tiidé miikodését folyamatosan ellendrizni kell.
Az oldatot hasznalat el6tt testhomérsékletre kell felmelegiteni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Keriilni kell a véletlen 6ninjekciozast.
Az injekcios készitmények alkalmazasaval kapcsolatos altalanos 6vorendszabalyok betartasa sziikséges.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Sulyos kardialis rendellenességek mutatkozhatnak, ha az intravénas injekciot tul gyorsan adagoljak. Ekkor a
szivritmus normalizalddasaig az infundalast meg kell szakitani.

4.7 Vembhesség, laktiacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A készitményt a lehetséges kdlcsonhatasok kockézata miatt nem javasolt mas allatgyogyaszati készitménnyel
egyiitt alkalmazni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Lassu intravénas infzio, vagy szubkutan injekcié formajaban.
Egyszeri ajanlott adagolas:

Szarvasmarha, 16: 50-80-100 ml
Borjt, csiko: 10 ml
Juh, kecske 20ml
Sertés: 30 ml
Malac: Sml

Altaldnos szabaly, hogy a fenti adagolasok biztonsagos, kb. 12,5 mg Ca/ ttkg mennyiségen alapulnak. A
tiinetek sulyossagatol fiiggden a fenti mennyiség ndvelhetd Az infizid mennyisége ne haladja meg a 4 ml/ 10
ttkg-ot (= kb. 14 mg Ca / ttkg) az egyszeri adagolas soran.

Az infizid beadasat lassan kell végezni, az infizi6 sebessége nem haladhatja meg a 20 ml / percet.
Szubkutan injekcid esetén az egy helyre beadhaté mennyiség maximalisan 50 ml lehet.

Az alkalmazds idStartama:
A tlnetek sulyossaga alapjan az infizio alkalmazasa megismételheto.
Az infuziot addig kell alkalmazni, amig a hipokalcémia és hipomagnezémia tiinetei el nem mulnak.

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

Nagy dozis ismételt adagolasa izomgyengeséghez, valamint kezdetben bradikardiahoz, majd aritmidhoz és a
kés6bbiekben tahikardidhoz vezethet.

A maximalisan toleralhato infuzidmennyiséget meghaladva allergias reakciok alakulhatnak ki.

A fenti esetekben, az inflzio adagolasat azonnal abba kell hagyni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha, 16, juh, kecske:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

Tej: Nulla nap

Sertés:

Hus és egyéb eheto szovetek: Nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Asvanyianyag kiegészit6k, kalcium és egyéb anyagok kombinacioja
Allatgyogyaszati ATC kod: QA12AX



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A kalcium esszencialis asvanyi anyag. A csontszdvetben hidroxiapatit kristalyokat képezve biztositja a
csontok szilardsagat. A kalciumionok szerepet jatszanak a kiilonféle bioldgiai membranok permeabilitasanak
szabalyozasaban, tovabba a neuromuszkularis ingeriilet atvitelben. Kalciumhiany esetén az idegek
ingerelhetOségének fokozoddsa miatt tetdnias gorcsok léphetnek fel. A kalcium ionok a véralvadasi
folyamatban is fontos szerepet toltenek be. A kalcium-gliikonat a hipokalcémia kezelése soran gyakran
alkalmazott kalcium so.

A magnézium fontos intracellularis kation, szamos enzim aktivalasahoz nélkiilozhetetlen. A magnézium
szabalyozza a motoros idegvégzddések véglemezébdl felszabadulo acetilkolin mennyiségét, és befolyasolja
az izomzat ingerelhetOségét.

A borsav elsddlegesen a kalcium stabilizalasara hasznalatos.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A kalciumot a szervezetben a PTH ¢és a kalcitriol szabalyozza a belekben vald felszivodason, a vesén
keresztiili kivalasztason és a csontanyagcserén keresztiil.

A nem a csontban talalhat6é kalcium (az egész test kalciumtartalmanak 1%-a) elsésorban az extracellularis
térben oszlik el. A vegyiilet kortilbeliil 40%-ban kotédik a plazmafehérjékhez, mig 50%-a szabadon oldhato
ionok forméjaban talalhaté meg. A kalcium normal vérszintje 2,0 -2,8 mmol Ca/liter.

A kivalasztas a vizelettel torténik, ahol 90%-a visszaszivodik a vesecsatornakban; a fel nem szivodott
kalcium pedig a bélsarral {iriil. A kalcium atmegy a placentan és az anyatejjel is kivalasztodik.

A szervezet magnéziumkészletének 50%-a a csontokban, 45%-a az intercellularis és 5%-a az extracellularis
folyadékban oszlik el; a plazmaban levé rész egyharmada fehérjékhez kotott. A csontokban talalhatd
mennyiség egyharmada mobilizalhatd formaban van. A magnézium normal vérszintje 0,75 — 1,3 mmol /liter.
A kivalasztas a vesében torténik: a filtralodott ionok 3-5%-a vizeletbe valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Borsav
Viz, injekcidhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan azonnal felhasznalando.

A bontott palackban megmarado készitményt meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 C° alatt tarolando.
Szaraz helyen, fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
500 ml-es polipropilén infuzios palackban, gumidugdval és aluminium kupakkal lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Kon-Pharma GmbH
Messerschmittstral3e 8
DE-49377 Vechta
Németorszag
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3859/1/17 NEBIH ATI (500 ml)
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. november 4.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. aprilis 24./2017. marcius 28.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. aprilis 27.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhet6.
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