CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcivet, 380 mg/ml + 60 mg/ml, roztwor do infuzji dla bydta, koni, $win i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Wapnia glukonian 380 mg/ml
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Klarowny, z6ttobrgzowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, kon, §winia, owca.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt Calcivet przeznaczony jest do leczenia hipokalcemii powiktanej niedoborem magnezu u koni,
bydta, §win i owiec.

4.3. Przeciwwskazania

Hiperkalcemia, hipermagnezemia, zaburzenia w przewodnictwie serca, ciezka niewydolno$¢ nerek.
Nie stosowac u zwierzat leczonych glikozydami naparstnicy.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Roztwor przed podaniem ogrza¢ do temperatury ciala.

Nalezy zapewni¢ powolne podanie produktu.Podczas i bezposrednio po zakonczeniu podawania
powinna by¢ monitorowana praca serca.

Podawanie dozylne powinno zosta¢ zaprzestane natychmiast w momencie pojawienia si¢
niekorzystnych objawow.

W czasie infuzji kontrolowacé, czy igla pozostaje w Swietle zyty.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze wywota¢ podraznienie w miejscu podania. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
unikni¢cia przypadkowej samoiniekc;ji.




4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Dziatanie kardiotoksyczne przy zbyt szybkim podaniu.
Podanie pozanaczyniowe moze spowodowac podraznienie okolicznych tkanek.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy znacznie nasila dziatanie glikozydéw naparstnicy. Sole
magnezu zwigkszaja dziatanie blokeréw kanatéw wapniowych (np. nifedypiny) wskutek znacznego
redukowania stezenia jondéw Ca®* w komoérce mie$niowej. Sole magnezowe nasilaja dzialanie $rodkow
zwiotczajacych migsnie szkieletowe (d-tubokuraryny, galaminy) — nastgpuje przedtuzenie i pogtebienie
bloku nerwowo-migsniowego.

Petlowe leki moczopedne (furosemid) nasilajg wydalanie magnezu i wapnia z moczem. Tiazydowe leki
moczopedne zwigkszajac wchtanianie zwrotne wapnia w kanalikach nerkowych zmniejszaja jego
wydalanie z moczem. Glikokortykosteroidy nasilaja wydalanie magnezu i wapnia z moczem, hamuja
wchtanianie wapnia w jelitach oraz wchtanianie do tkanki kostnej.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Produkt podaje sie w postaci infuzji dozylnej w ilo$ci:

Bydlo 100-250 ml/szt.
Cieleta 30-40 ml/100 kg mc.
Konie do 200 mi/szt.
Zrebigta do 30 mI/100 kg mc.

Swinie, owce 1 do 20 mI/100 kg mc.

Doktadna dawka, ktora nalezy podac¢ zalezy od stanu klinicznego zwierzecia i ilo$¢ jest oceniana przez
lekarza weterynarii. Ogélnie przyjmuje sie, ze ilo$¢ podawanego wapnia powinna wynosi¢ 5-20 mg/kg
mc.

Produkt wprowadza si¢ bardzo wolno (w czasie nie krotszym niz 10-20 min.), po wczes$niejszym
podgrzaniu do temperatury ciata zwierzecia.

Produkt nie zawiera substancji konserwujacych. Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢
przechowywany i stosowany powtdrnie.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jesli konieczne

Szybkie podanie dozylne moze powodowa¢ arytmie lub blok serca, tak wiec podanie dozylne powinno
by¢ prowadzone powoli i natychmiast przerwane w momencie pojawienia si¢ pierwszych objawow
dziatania niepozadanego.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne:
Bydto, kon, $winia, owca — zero dni.

Mleko:
Krowy, owce - zero dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Dodatki mineralne, wapn w potaczeniu z innymi lekami.




Kod ATCvet: QA12AX
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Jony wapnia w osoczu biorg udzial w procesie przenoszenia bodzcéw hormonalnych, chemicznych i
fizycznych do komorek, stanéw pobudzenia w nerwach lub synapsach, skurczu mi¢$ni (migsnia
sercowego, migsni szkieletowych i gladkich), procesie krzepnigcia krwi, prawidtowej
przepuszczalno$ci naczyn i blon komorkowych i innych czynno$ci organizmu. Jest réwniez waznym
sktadnikiem budulcowym tkanki kostnej.

Magnez, jako jon neurotropowy zmniejszajacy pobudliwo$¢é nerwowo-mig$niowa i przewodnictwo
nerwowe odgrywa istotng rolg¢ w regulacji czynno$ci nerwowo-mig$niowych. Warunkuje
prawidtowos$¢ procesu skurczu migsni, szczegdlnie migsnia sercowego wydtuzajac czas przewodzenia.
Jony Ca i Mg podane jednocze$nie parenteralnie jako wzajemni antagonisci, neutralizujg si¢ pod
wzgledem dziatan niepozadanych wywieranych na pracg serca i efektow nerwowo-migéniowych.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne
Glukonian wapnia i chlorek magnezu sa rozpuszczalnymi solami wapnia i magnezu stosowanymi
szeroko do sporzadzania roztworow elektrolitow. Po podaniu parenteralnym powodujg szybki wzrost
stezenia wapnia i magnezu, zapewniajac skutecznos¢ terapii hipokalcemii potaczonej z
hipomagnezemia.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego
Butelka z bezbarwnego szkta typu Il 0 zawartosci 250 ml, zamykana korkiem z gumy
chlorobutylowej i kapslem.
Butelka z PP o0 zawartosci 500 ml zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wikp.

Tel. +48(95) 728 55 00

Fax. +48(95) 73590 43

e-mail: info@vetoquinol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

307/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01.04.2014 .

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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