SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro koné, skot, ovce, kozy a prasata.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg vapniku)
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg hoic¢iku)
Acidum boricum 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, mirn€ zlutohnédy roztok, bez viditelnych Castic
Siln€ hypertonicky roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Akutni hypokalcémické stavy.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnesémie.

Nepouzivat v ptipadech idiopatické hypokalcémie u htibat.

Nepouzivat v ptipadech kalcindzy u skotu a malych prezvykavct.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v piipadech chronické ledvinné nedostatecnosti nebo v piipadech ob&hovych ¢i srdecnich
poruch.

Nepouzivat u skotu s procesem septikémie pii akutni mastitidé.

Nepodavat roztoky anorganickych fosfati soucasné s infuzi nebo kratce po ni.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Lécivy pripravek musi byt podavan pouze pomalu intraven6zné.

Roztok ma byt pted podanim zahiaty na télesnou teplotu.

Béhem infuze musi byt sledovana srdecni frekvence, rytmus a krevni ob¢h.

V piipad¢€ ptiznakil pfedavkovani (srdecni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitace) je tfeba podavani
infuze okamzité€ zastavit.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim




Zabraiite nahodnému samopodani injekce, jelikoz mize vyvolat podrazdéni v misté aplikace.

V pfipad€ nahodného samopodani, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte etiketu 1ékafi.

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek obsahuje kyselinu boritou a nemél by byt podavan téhotnymi
Zenami a uzivateli, ktefi se pokouseji o poceti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve spontannich hldsSenich byla velmi vzicné hlaSena prechodna hyperkalcémie s nasledujicimi
ptiznaky:

- inicidlni bradykardie,

- neklid, svalovy ties, hypersalivace,

- zvySeni dechové frekvence.

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicidlni bradykardii mize indikovat pfedavkovani. V tomto piipade
okamzité preruSte infuzi. Mohou se objevit opozdéné nezadouci ucCinky ve formé poruch
celkového zdravotniho stavu a pfiznakd hyperkalcémie az 6—10 hodin po podani a nesmi byt
diagnostikovany jako recidivujici hypokalcémie.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlasent).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vépnik zvysuje ti¢innost srdec¢nich glykosidi.
Vépnik zvysuje tcinky B-adrenergnich 1é¢iv a methylxantint na srdce.
Glukokortikoidy zvysuji exkreci vapniku ledvinami antagonismem s vitaminem D.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pomala intravendzni infuze

Skot:

Akutni hypokalcémické stavy:
20-30 ml tohoto ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,34-0,51 mmol Ca** a 0,12-0,18 mmol Mg na kg z. hm.).

K, tele, ovece, koza, prase:

15-20 ml tohoto ptipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(odpovida 0,26-0,34 mmol Ca®* a 0,09-0,12 mmol Mg®* na kg z. hm.).

Infaze u koni nesmi piesahnout rychlost 4-8 mg/kg/h vapniku (odpovida 0,12-0,24 ml/kg/h tohoto
piipravku). Doporucuje se ziedit pozadovanou davku tohoto piipravku v poméru 1 : 4 s
izotonickym fyziologickym roztokem nebo dextrozou a infazi podavat alespon dvé hodiny.

Intravendzni infuze musi byt provadéna pomalu po dobu 20-30 minut.



Vyse uvedené pokyny k davkovani slouzi jako voditko, je tieba je ale prizpusobit stavajicimu
individualnimu deficitu a stavu obéhového systému.

Druhou [é¢ebnou davku lze podat nejdiive az za 6 hodin po oSetfeni. Dalsi [é¢ebné davky lze podavat
kazdych 24 hodin, pokud je jednoznacné, ze jsou souvisejici pretrvavajici ptiznaky zptisobeny
hypokalcémii.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipadée predavkovani, nebo pokud byla infuze provedena pftili§ rychle, mize dojit k hyperkalcémii
nebo hypermagnesémii s kardiotoxickymi ptiznaky jako inicidlni bradykardie s naslednou
tachykardii a poruchami srde¢niho rytmu. V zavaznych ptipadech mize dojit k fibrilaci komor.
Dal$imi pfiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy tfes, zvySend vzruSivost,
neklid, poceni, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

PrekroCeni maximalni rychlosti inflze mulze vést k hypersenzitivnim reakcim v souvislosti
s uvoliovanim histaminu.

Pokud se objevi vyse popsané pfiznaky, musi byt infize okamzité zastavena.

Ptiznaky hyperkalcémie mohou ptetrvavat 6—10 hodin po infuzi. Je dalezité, aby tyto pfiznaky nebyly
chybné diagnostikovany jako recidivujici hypokalcémie.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot, ovce, kozy, koné¢: Maso: Bez ochrannych lhit.
Miéko: Bez ochrannych lhit.
Prasata: Maso: Bez ochrannych lht.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: travici trakt a metabolismus, mineralni dopliiky, vapnik, kombinace
s vitaminem D a/nebo jinymi 1é¢ivy.
ATCvet kod: QA12AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik
ionizovany vapnik v krvi a ten reguluje metabolismus vépniku. Volny vapnik se podili na
mnoha funkcich v organismu, napf. na uvolfovani hormonti a neurotransmiterti, funguje v
kaskad¢ druhych posli pti koagulaci krve a tvorbé akénich potencialt v citlivych membranach i
pti svalové kontrakci. Fyziologickd koncentrace vapniku u zvifat se pohybuje v rozmezi 2,3 a
3,4mmol/l. V ptipadé¢ zvySené potieby vapniku, napf. po porodu, se mize rozvinout
hypokalcémie. Piiznaky akutni hypokalcémie jsou charakterizovany tetanii nebo parézou.

Hoft¢ik

Dalsim dulezitym kationtem v organismu je hotcik. Podili se jako kofaktor v fadé enzymovych
systému a transportnich procesii a hraje duilezitou roli pifi polarizaci a vedeni v nervovych a
svalovych bunkach. Pti neuromotorickém vzruchu na zakonceni motorického neuronu hoic¢ik
snizuje uvolnovani acetylcholinu. Hoi¢ikové ionty mohou ovliviiovat uvoliiovani transmiteri na
synapsich v CNS a vegetativnich gangliich. V srdci hoté¢ik zptuisobuje zpozdéni prevodu. Hoi¢ik
stimuluje sekreci parathormonu, a pusobi tedy regulaéné¢ na hladinu vapniku v séru.
Fyziologické hladiny hot¢iku v séru se u jednotlivych druht zvifat li§i a pohybuji se mezi 0,75
a 1,1 mmol/l. Pii sérovych koncentracich hoté¢iku pod 0,5 mmol/l se objevuji piiznaky akutni
hypomagnesémie. Poruchy metabolismu hotéiku se objevuji zejména u prezvykavcu, protoze u
téchto druhll zvitat je absorpce nizsi neZ u monogastrickych zvitat, zejména po pfijmu mladé
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travy bohaté na bilkoviny. V disledku hypomagnesémie muze byt zvySena nervosvalova
excitace v podob¢ hyperestézie, ataxie, svalového tfesu, tetanie, polohy vleze, nartstajici ztraty
védomi a arytmie az zstavy srdce.

Ptipravek obsahuje jako u¢inné latky organicky vazany vapnik, glukonat vapenaty, a hotc¢ik ve formé

5.2

chloridu hote¢natého. Ptiddnim kyseliny borité vznika boroglukonan vapenaty, ktery zvysuje
rozpustnost a snaSenlivost ve tkani. Hlavni indikaci pro pouziti jsou hypokalcémické stavy.
Pfidanim hot¢iku dochazi k antagonizaci moznych ucinkli vapniki na srdce, zejména
nasledkem predavkovani nebo rychlého podéani infize, a pomahd napravé hypomagnezémie,
ktera se ¢asto objevuje v kombinaci s hypokalcémii.

Farmakokinetické tdaje

Vapnik
Vice nez 90 % celkového mnozstvi vapniku v téle se nachazi v kostech. Pouze 1 % je voln¢

zaménitelny vapnik ze séra nebo intersticialni tekutiny. V séru je 3540 % vapniku vazano na
bilkoviny, 5-10 % je vazano s anionty a 40-60 % je pfitomno v ionizované formé. Hladinu v
krvi udrzuje v uzkych mezich hormonalni regulace zahrnujici parathormon, kalcitonin
a dihydrocholekalciferol. Vapnik se vylucCuje pievazné vykaly a v malych mnozstvich je
vyluéovan do moci.

Hoft¢ik

U dospélych zvifat se kolem 50 % hoté¢iku nachazi v kostech, 45 % intracelularné a 1 %

v extracelularnim prostoru, z toho je 30 % vazadno na bilkoviny. Mnozstvi hot¢iku
pochazejiciho ze stravy se u dospélého skotu pohybuje mezi 15 a 26 %. Ptiblizné 80 % se
vstiebava z bachoru. Po piijmu mladé travy bohaté na bilkoviny muze vstiebavani klesnout az
na 8 %.

Hoft¢ik se vylucuje ledvinami rychlosti imérnou koncentraci v séru a glomerularni filtraci.

6.

6.1

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Voda pro injekci

6.2

Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen

6.3

s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

6.4

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pted chladem nebo mrazem.

6.5

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova lahev pro infuzi se stupnici, uzavitena bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou

pertli.



1 x 500 ml,
12 x 500 ml, baleno v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich pfedpist.
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