B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, Swin.

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, swin.
Wapnia glukonian do wstrzykiwan, magnezu chlorek szesciowodny, sodu glicerofosforan
pieciowodny.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 250 mg (co odpowiada 22,35 mg wapnia, lub 0,56 mmol Ca*")
Magnezu chlorek szesciowodny 80 mg (co odpowiada 9,56 mg magnezu, lub 0,39 mmol Mg*")
Sodu glicerofosforan pigciowodny 10 mg (co odpowiada 1,01 mg fosforu, lub 0,03 mmol P**)

Substancja pomocnicza:
Kwas borowy 50 mg

Przezroczysty, zotty lub bragzowawy roztwor.
pH roztworu 3,0 — 4,0
Osmolalnos$¢ 1900-2300 mOsmol/kg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zaburzen elektrolitowych u ssakow (niedoborom wapnia towarzysza zwykle niedobory
magnezu i fosforu)

Konie: kliniczna forma hipokalcemii

Bydto: kliniczna forma hipokalcemii czyli goraczka mleczna (zaleganie przed- i poporodowe,
porazenie okoloporodowe) oraz tezyczka pastwiskowa (kliniczna posta¢ hipomagnezemii)
Swinie: kliniczna forma hipokalcemii (zaleganie przed- i poporodowe, porazenie okoloporodowe)

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii, hipokalcemii idiopatycznej u zrebiat,
wapnicy przezuwaczy.

Nie stosowa¢ w przypadku zwierzat nadpobudliwych.

Nie stosowa¢ w przypadku przewlektej niewydolnosci nerek lub w przypadku zaburzen krazenia lub
serca.
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Nie stosowaé w przypadku proceséw posocznicowych w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u
bydta.

Nie stosowac¢ po podaniu duzych dawek witaminy D3. Nie stosowac¢ jednoczesnie lub bezposrednio po
zastosowaniu nieorganicznych roztworéw fosforu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W migjscu podania leku moze wystgpi¢ zapalenie zyly i1 (lub) wykrzepianie. Aby temu zapobiec, do
podawania produktu zaleca si¢ stosowanie cewnikoéw dozylnych. W przypadku zbyt szybkiego
podawania produktu moze wystapi¢ bradykardia i arytmia, a nastepnie tachykardia. W tej sytuacji
nalezy przerwaé podawanie, az do momentu ustgpienia powyzszych objawow. W trakcie podawania
produktu nalezy kontrolowac prace serca.

U bydta dziatania niepozgdane moga wystapic krétko po podaniu produktu (do 30 minut), lub z
opoznieniem od 6-7 godzin po podaniu oraz do 6 dni po podaniu.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt powinien by¢ podawany dozylnie.
Mniejsze objetosci powinny by¢ podawane przez pompg infuzyjna.
Zalecane dawki:

Bydto, konie: 300 ml
Cieleta: 30 ml
Swinie: 70 ml

Przyjeto, ze bezpieczna dla organizmu dawka wapnia wynosi ok. 12 mg Ca/kg masy ciala. Czasami
jednak, w przypadku utrzymujacych si¢ objawow niedoboru wapnia, konieczne jest zwigkszenie
podawanej obj¢tosci. Nie powinna ona jednak przekracza¢ 0,8 ml/kg masy ciata zwierzgcia (co
odpowiada 18 mg Ca/kg masy ciata) w pojedynczym wlewie. Nalezy wzig¢ pod uwage specjalne
ostrzezenia dotyczace stosowania produktu.

W zaleznosci od nasilenia objawdw podawanie produktu moze by¢ powtarzane, az do momentu
usunigcia objawow chorobowych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Infuzje nalezy wykonywac powoli (nie szybciej niz 30 ml produktu na minute).

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Konie, bydlo, §winie:
Tkanki jadalne: Zero dni.
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Konie, bydto:
Mleko: Zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku ostrej hipomagnezemii (t¢zyczki pastwiskowej) u bydta, zalecana jest dodatkowa
suplementacja magnezu

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed podaniem roztwor powinien by¢ ogrzany do temperatury ciata.

Iniekcje lub wlewy dozylne nalezy wykonywaé powoli celem uniknigcia dziatan niepozadanych, jak
zaburzenia rOwnowagi oraz zaburzenia pracy serca.

Podczas wykonywania iniekcji dozylnych zaleca si¢ kontrolowanie pracy serca i ptuc (przez
ostuchiwanie).

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy, wigc nie powinien by¢ podawany przez
kobiety w cigzy, w wieku rozrodczym, probujace zajs¢ w ciaze.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy zachowa¢ ostroznosé, unikajgc przypadkowe;j
samoiniekcji.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac delikatne podraznienie skory i oczu ze
wzgledu na niskie pH produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami
natychmiast przemy¢ woda.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne wykazaly, ze kwas borowy wptywa na ptodnos¢ i rozwdj.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany lgcznie z innymi produktami
leczniczymi z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji. Dotyczy to przede wszystkim
jednoczesnego stosowania z tetracyklinami, weglanem sodu, streptomycyng, siarczanem
dihydrostreptomycyny. Jednoczesne podawanie glikozydéw nasercowych, lekow
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sympatykomimetycznych lub metyloksantyn moze wzmocni¢ toksyczne dziatanie wapnia na mig¢sien
sercowy. Jednoczesne podawanie produktow zawierajacych witaming D3 moze wywotywaé
miejscowe zwapnienie tkanki, szczego6lnie w przypadkach nierozpoznanej hipomagnezemii.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Powtarzane podawanie dawek wyzszych niz zalecane, jak rowniez zbyt szybkie podanie produktu
moze powodowaé nudnos$ci, ostabienie migsni, tachykardi¢ poprzedzong bradykardia i arytmig, a
nawet reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 500 ml
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