SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzny roztok pre kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Glukonat vépenaty na injekciu 380 mg (¢o zodpoveda 34,0 mg vapnika)
Chlorid horecnaty, hexahydrat 60 mg (¢o zodpoveda 7,2 mg horcika)
Kyselina borita 50 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, mierne ZItohnedy roztok bez viditelnych ¢astic.
Silne hypertonicky roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Akutne hypokalcemickée stavy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade hyperkalcémie a hypermagneziémie.

Nepouzivat' v pripade idiopatickej hypokalcémie u Zriebit.

Nepouzivat' v pripade kalcin6zy u hovédzieho dobytka a malych prezavavcov.

Nepouzivat’ po podani vysokych davok vitaminu D3.

Nepouzivat' v pripade chronickej nedostato¢nosti obli¢iek, ani v pripade portich krvného obehu alebo
srdca.

Nepouzivat’ u hoviddzieho dobytka trpiaceho septikemickymi procesmi v priebehu akutnej mastitidy
Nepodavat’ roztoky obsahujice anorganické fosfaty sucasne alebo kratko po infuzii.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Liek sa musi podavat’ len pomaly intraven6zne.

Roztok sa ma pred podanim ohriat’ na teplotu tela.
Pocas inflizie sa musi monitorovat’ srdcova frekvencia, srdcovy rytmus a krvny obeh.




V pripade priznakov predavkovania (srdcova arytmia, znizenie krvného tlaku, nepokoj) sa ma inftzia
okamzite zastavit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Je potrebna opatrnost’, aby sa prediSlo nahodnému samoinjikovaniu, pretoze to moze sposobit’
podrézdenie v mieste vpichu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ obal lekarovi.

Tento veterinarny liek obsahuje kyselinu borita a nemaju ho podavat’ gravidné Zeny ani Zeny, ktoré sa
pokusaju otehotniet’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V ramci spontannych hlaseni bola vel'mi zriedkavo hlasena prechodna hyperkalcémia s tymito
priznakmi:

- pociatocna bradykardia,

- nepokoj, svalovy tremor, nadmerné slinenie,

- zvySenie dychovej frekvencie.

Zvysenie srdcovej frekvencie po pociato¢nej bradykardii méze naznacovat’ predavkovanie. V tomto
pripade infuziu ihned’ zastavte. O 6 — 10 hodin po podani sa m6zu vyskytnat’ oneskorené neziaduce
ucinky vo forme portch celkového zdravotného stavu a priznakov hyperkalcémie, ktoré nesmu byt
diagnostikované ako recidiva hypokalcémie.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Géinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Vapnik zvySuje G¢innost’ srdcovych glykozidov.
Vapnik zvySuje ucinky B-adrenergnych liekov a metylxantinov na srdce.
Glukokortikoidy zvySuju renalnu exkréciu vapnika v désledku antagonizmu vitaminu D.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pomalt intraven6znu infaziu.

Hovddzi dobytok:

Akutne hypokalcemické stavy:

20 — 30 ml tohto lieku na 50 kg Zivej hmotnosti

(€o zodpoveda 0,34 — 0,51 mmol Ca*" a 0,12 — 0,18 mmol Mg?* na kg Zivej hmotnosti).

Kone, hovddzi dobytok, ovce, kozy, oSipané:
15 — 20 ml tohto licku na 50 kg Zivej hmotnosti
(8o zodpoveda 0,26 — 0,34 mmol Ca*" a 0,09 — 0,12 mmol Mg?* na kg Zivej hmotnosti).




Inftzia u koni nema prekrocit’ rychlost’ 4 — 8 mg vapnika/kg/h (¢o zodpoveda 0,12 — 0,24 ml tohto
lieku/kg/h). Odporuca sa zriedit’ pozadovanu davku tohto lieku v pomere 1:4 izotonickym
fyziologickym roztokom alebo dextr6zou a podévat’ v infuzii najmenej dve hodiny.

Intraveno6zna infuzia sa musi podavat pomaly v trvani 20 — 30 minut.

Vyssie uvedené pokyny tykajice sa davkovania sluZzia ako usmernenie, ale musia sa prispdsobit’
existujucemu individudlnemu deficitu a zdravotnému stavu obehového systému.

Po minimalne 6 hodinach liegby sa méze podat druh4 lie¢ba. Dalsia lie¢ba kazdych 24 hodin sa moze
podat’ v pripade, ak st pokracujuce priznaky zjavne zapricinené hypokalcémiou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

V pripade predavkovania, alebo ak sa infuzia podava prili§ rychlo, moéze dojst’ ku hyperkalcémii alebo
hypermagneziémii s kardiotoxickymi priznakmi, ako je pociato¢nd bradykardia s naslednou
tachykardiou, poruchy srdcového rytmu, a v zavaznych pripadoch moze doéjst’ ku komorovej fibrilacii.
Dalsie priznaky hyperkalcémie su: motoricka slabost, svalovy tremor, zvysena excitovatelnost,
nepokoj, potenie, polytria, zniZzenie krvného tlaku, depresia a koma.

Prekrocenie maximalnej rychlosti infzie moéze sposobit’ reakcie z precitlivenosti v dosledku uvolnenia
histaminu.

Ak sa pozoruju vysSie opisané priznaky, infiizia sa musi okamzite zastavit’.

Priznaky hyperkalcémie mézu pretrvavat’ 6 — 10 hodin po infuzii. Je dolezité, aby tieto priznaky neboli
nespravne diagnostikované ako recidiva hypokalcémie.

4.11  Ochranna (-€) lehota (-y)

Hovédzi dobytok, ovce, kozy, kone: Méso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
Osipané: Maiso a vnitornosti: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: traviaci trakt a metabolizmus, mineralne doplnky, vapnik, kombinacie s
vitaminom D a/alebo inymi liekmi.
ATCvet kod: QA12AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik

Vapnik patri k najdélezitejsim kationom v organizme. Biologicky aktivny je len volny ionizovany
vapnik v krvi, ktory reguluje metabolizmus vapnika. Vol'ny vapnik sa podiel'a na mnohych funkciach v
tele, ako je napr. uvolmovanie hormonov a neurotransmiterov, druhé informac¢na kaskada pri koagulacii
krvi a tvorba akénych potencidlov v citlivych membranach, ako aj kontrakcia svalov. Fyziologicka
koncentracia vapnika u zvierat je v rozsahu 2,3 az 3,4 mmol/l. V pripade zvysenej potreby vapnika,
napr. po pdrode, sa moze vyvinut’ hypokalcémia. Priznaky akutnej hypokalcémie sa vyznacuju tetaniou
alebo parézou.

Horcik

Dalsim délezitym kationom v organizme je horéik. Ako kofaktor sa podiela na pocetnych
enzymatickych systémoch a procesoch transportu a je délezity pri polarizacii a vodivosti v nervoch a
svalovych bunkach. Pri neuromotorickej excitacii na koncovej platnicke motorického nervu horc¢ik
znizuje uvolnovanie acetylcholinu. I6ny hor¢ika moézu ovplyviiovat uvolfiovanie transmiterov na
synapsiach CNS a gangliénoch vegetativneho nervového systému. V srdci hor¢ik spésobuje oneskorenu
vodivost. Horcik stimuluje sekréciu parathormonu, a preto reguluje sérovil hladinu véapnika.



Fyziologické hladiny horcika v sére sa u jednotlivych druhov zvierat liia a pohybuju sa v rozsahu 0,75
az 1,1 mmol/l. Pri koncentraciach horcika v sére pod 0,5 mmol/l sa vyskytuju priznaky akutnej
hypomagneziémie. Poruchy v metabolizme horcika sa vyskytuju najma u prezavavcov, pretoze u tychto
druhov zvierat je absorpcia nizSia ako u zvierat s jednym zalidkom, najmé po prijme mladej travy
bohatej na proteiny. Nasledkom hypomagneziémie sa mdze pozorovat zvySenie neuromuskularnej
excitdcie vo forme hyperaestézie, ataxie, svalového tremoru, tetanie, polihovania, CastejSej straty
vedomia a arytmie az zastavenie srdca.

Liek obsahuje ucinnu latku vapnik vo forme organickej zluceniny glukonatu vapenatého a ucinnu latku
hor¢ik vo forme chloridu hore¢natého. Pridanim kyseliny boritej sa vytvori boroglukonat vapenaty,
ktory zvySuje rozpustnost’ lieku a tolerovatel'nost’ v tkanivach. Hlavnou indikaciou pre pouzitie lieku su
hypokalcemické stavy. Pridanie horcika antagonizuje mozné ucinky vapnika na srdce, najmi po
predavkovani alebo po rychlej infuzii a poméha korigovat’ hypomagneziémiu, ktora sa casto vyskytuje
v kombindcii s hypokalcémiou.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Vapnik

Viac ako 90 % celkového vapnika v tele sa nachadza v kostiach. Len asi 1 % moze byt zamenené za
vapnik v sére a intersticidlnej tekutine. V sére sa 35 — 40 % vapnika viaZze na proteiny, 5 — 10 % tvori
komplex s aniéonmi a 40 — 60 % je v ionizovanej forme. Hladina v krvi sa udrziava v tizkych hraniciach
hormonalnou regulaciou zahfajucou parathormén, kalcitonin a dihydrocholekalciferol. Vapnik sa
vylucuje hlavne trusom a malé mnozstva sa vylucuju mocom.

Horcik

U dospelych zvierat sa asi 50 % hor¢ika nachadza v kostiach, 45 % vo vnutrobunkovom priestore a 1 %
v mimobunkovom priestore, pricom 30 % sa viaZe na proteiny. Mnozstvo hor¢ika vyuzitého zo stravy
je u dospelého hovidzieho dobytka od 15 do 26 %. Priblizne 80 % sa absorbuje v bachore. Pri spasani
mladej travy bohatej na proteiny sa absorpcia moze znizit’ na 8 %.

Horcik sa vylucuje oblickami v miere, ktora je imerna sérovej koncentracii a glomerularne;j filtracii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Neuchovéavat’ v chladni¢ke alebo mraznicke.
6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Infizna flasa z polypropylénu s mierkou so zatkou z brémbutylovej gumy a hlinikovym uzaverom.



1 x 500 ml,
12 x 500 ml, zabalené v papierovej Skatuli.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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