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BOROGLUCONAT DE CALCIU 38%
- solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, caini, pisici si nutrii -

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \%

BOROGLUCONAT DE CALCIU 38% - solutie injectabila pentru cabaline;%; . -\
bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici si nutrii. B -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:

e Substanta activa :

Gluconatdecalciu........................... 380,00 mg
Acidboric..............oo 65,00 mg
Clorura de magneziu hexahidrat......... 60,00 mg
Excipienti:
e Metabisulfitde sodiu ... 0,5mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : solutie injectabila
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare usor galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECII TINTA:

e (Cabaline
e Bovine

e QOvine

e Caprine
e Porcine
o Caini

¢ Pisici

e Nutrii.

4.2 INDICATII DE UTILIZARE
Produsul BOROGLUCONAT DE CALCIU 38% este recomandat la cabaline,

bovine, porcine, ovine, caprine, caini, pisici si nutrii in tratamentul:

o Parezelor si paraplegiilor ante- gi post partum;
« Hipocalcemie, tetaniei, alergiilor, toxicozei, tulburarilor metabolice, intoxicatiilor,

rahitismului, osteomalacie, acetonuriei, starilor hemoragice, anemiei,

ateropatiilor;
Se administreaza dupa accidente postvaccinale, distocii, avorturi, prolaps

vaginal si uterin, operatii cezariene, enteropatii, animale slabite, tahicardice sau

L \:eu\aritmii cardiace, in tulburari ale spermatogenezei.
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4,3:’,CONTRAINDICATII
~ .~ Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la

substanta activa sau excipientii produsului.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea produsului pe cale intravenoasa se face lent, numai dupa ce este
adus la temperatura organismului. Injectarea intravenoasa se intrerupe imediat
daca apar varsaturi, sudoratii sau tremuraturi musculare.

Locurile de injectare subcutanata trebuie masate cu blandete.
e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul veterinar la animale
A se evita autoinjectarea accidentala. In cazul autoinjectarii accidentale obtineti

imediat asistentd medicala si aratati eticheta produsului.

4.6 REACTII ADVERSE
Dozele prescrise nu dau reactii adverse.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Gluconatul de calciu nu se administreaza impreuna cu digoxina (Lanatoxid,
Lanoxocaps), antacide care contin calciu sau aluminiu, alte suplimente cu calciu,
calcitriol sau suplimente cu vitamina D, antibiotice ca tetraciclina, doxiciclina,
minociclina sau oxitetraciclina.

4.9 POSOLOGIE SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se poate administra intravenos, intramuscular sau subcutanat (in
mai multe puncte), singur sau in asociere cu vitaminele A, C si complex B:
o Cabaline, bovine: 20 - 30 mi/100 kg greutate corporala, 1-3 zile, dupa caz.
 Vitei, ovine, caprine si porcine: 10 - 30 ml subcutanat, zilnic, sau o data la 2-
3 zile, in mai multe reprize. ,
e Purcei, caini, pisici si nutrii : 1-2 ml subcutanat, zilnic sau o data la 2-3 zile.

4.10 SUPRADOZE
Simtomele supradozarii inc'ud: greata, voma, pierderea apetitului,

constipatie, confuzie, stare de prostatie, coma.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE L e A
Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, calciu, combinatii “eu. alte” @

medicamente

Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1. Proprietati farmacodinamice

Calciul este unul dintre compusii minerali indispensabili in desfasurarea
normala a proceselor din organism, participa la formarea scheletului, controleaza
permeabilitatea celulara si coagularea sangelui.

Calciu este antagonist potasiului i favorizeaza efectul simpaticului (prin
activarea colinesterazei), cu rasunet asupra aparatului cardiovascular. Sistola
devine puternica si se instaleaza o hipertensiune sanguina (moderata), se
micsoreaza permeabilitatea vasculara si celulard (impiedicandu-se astfel trecerea
lichidelor si instalarea edemelor). Musculatura neteda se relaxeaza, iar sistemul
nervos central se deprima.

Hipocalcemia devine evidenta prin hiperexcitabilitate neuromusculara, prin
convulsii tetaniforme si chia: prin cuma si moarte. Administrat intravenos, calciul
imbunatateste prompt starea animaiului.

Scaderea calciului in organism duce la aparitia tulburarilor vegetative, a
catarului mucoaselor, a corizei etc., apoi a rahitismului, osteomalaciei, parezelor
post-partum, avorturilor etc.

Magneziul actioneaza asupra excitabilitatii neuromusculare asemanator cu
calciul. Influenteaza unele sisteme enzimatice, activeaza fosfataza alcalina si
unele sisteme glicolitice. In hipomagneziemie este crescuta excitabilitatea
neuromusculara, se produc spasme ale muschilor netezi si striati, apar tahicardie,

extrasistole, dureri precordiale.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Calciul participa la formarea scheletului, controleaza permeabilitatea

celulara si coagularea sangelui. Carenta de calciu influenteaza functia de
reproductie la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici si nutrii,
provocand adeseori infecunditate. tulburari grave ale spermatogenezei.

Magneziul diminueaza sensivilitatea nervoasé si actioneaza bradicardic.

Dupé administrarea intravenoasa a borogluconatului de calciu i clorurii de
magneziu se obtine o crestere a nivelurilor de calciu $i magneziu din sange.
Valorile cele mai mari sunt observate la sfarsitul perioadei de administrare.Dupa
terminarea administrarii concentratia scade timp de 3-24 de ore pana la
aproximativ nivelul original de Tnaintea tratamentului. Dupa administrare calciu este
rapid distribuit in fluxul principal extracelular (volumul de distributie 0,2 L/kg), in
timp ce magneziul este distribuit in principal intracelular. Amandoi ionii sunt
excrertati in principal prin rinichi (prin fitrare glomerulara, reabsorbtie tubulara), dar

si prin fecale si lapte.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

iy
[ERRTINAEY

"6 LISTA EXCIPIENTILOR:

o Edetat disodic,
e Metabisulfit de sodiu,
o Apa distilata pentru preparate injectabile.

6.2 INCOMPATIBILITATI
Gluconatul de calciu este incompatibil in soluiie cu: emulsiile uleioase

“intravenoase, cu Amfotericina B, cefamendol naftat, cafalotin sodium, dobutamina

clorhidrat, metilprednisolol sucinat de sodiu si metoclopramid clorhidrat.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticlieta.

6.5 NATURA SI CONTINUTUL AMBALAJULUI
Flacoane din sticla bruna, tip Il /polipropilena bruna a 20, 50, 100 , 250 si 500 ml

solutie injectabild, prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE

DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie

la protectia mediului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

., S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania
Tel: 021 220.64.86
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME!I AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI
29.11.2002/15.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 11l

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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,,(!‘bN‘/F;bRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna, tip ll/polipropilend bruna a 100 ml
Flacoane din sticla bruna, tip ll/polipropilenad bruna a 250 ml
Flacoane din sticld bruna, tip ll/polipropilend bruna a 500 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

BOROGLUCONAT DE CALCIU 38% — solutie injectabila pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici si nutrii.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml solutie injectabila contine:

Gluconat de calCiu .......cocoeeviniiiiini, £80,0 mg
ACI DOMIC.... i 65,0 mg
Clorura de magneziu hexahidrat.................. 60,0 mg
Excipienti:
e Metabisulfitde sodiu ..ot 0,5 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila de uz veterinar.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
500 ml

[ 5. SPECII TINTA ]

Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Porcine
Caini
Pisici
Nutrii.
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(6. INDICATII




Se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni : pareze si paraplegii (ante si*~ (
post partum), hipocalcemii, tetanii, tulburari metabolice, intoxicatii, alergu toxmoze "*\\:c\
rahitism, osteomalacie, stari hemoragice, anemii, ateropatii. R

Se aministreaza dupa accidente post-vaccinale, distocii, avorturi, prolaps vaginal
si uterin, operatii cezariene, enteropatii, animalele slabite, tahicardice sau cu aritmii
cardiace, in tulburari ale spermatogenezei la cabaline, bavine, ovine, caprine, porcine,
caini, pisici si nutrii.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul nainte de utilizare.

Produsul se poate injecta intravenos, intramuscular sau subcutanat (in mai
multe puncte), singur sau in asociere cu vitaminele A, C si complex B:
e Cabaline, bovine: 20 - 30 mi/100 kg greutate corporal, 1-3 zile, dupa caz.
« Vitei, ovine, caprine gi porcine: 10 - 30 ml subcutanat, zilnic, sau o data la 2-

3 zile, in mai multe reprize.
e Purcei, caini, pisici si nutrii : 1-2 ml subcutanat, zilnic sau o data la 2-3 zile.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 de zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR ]
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nutrebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITII SAU :
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
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S
3/Se elibereazé numai pe baza de reteta veterinara.
',‘m/

- [14.MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR *

A nu se lasa la Tndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

,», S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania
Tel: 021 220.64.86
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE g
AMBALAJ PRIMAR Y

Flacoane din sticld bruna, tip Il/polipropilena bruna a 20 ml
Flacoane din sticla bruna, tip ll/polipropilena bruna a 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BOROGLUCONAT DE CALCIU 38% - solutie injectabila pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici $i nutrii.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA I

1 ml solutie injectabila contine:

Gluconat de calCiu .........cccoeeeeveeiiieeeeeennn. 380,0 mg
ACIA DOFIC..uiviiiiiiie e e 65,0 mg
Clorura de magneziu hexahidrat.............. 60,0 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

20 ml
50 ml

| 4. CAl DE ADMINISTRARE ]

e intravenoasa
e intramusculara
e subcutanata

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI B

Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 de zile.

R TIIIN
8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ TR T

“Numai pentru uz veterinar. 0 7”"'”-’-’-15\“ ,
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B. PROSPECT
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PROSPECT

BOROGLUCONAT DE CALCIU 38%
solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, céini,
pisici si nutrii

1. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

» S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel: 021 220.64.86

Fax: 021 220.69.15

‘e-mail: pasteur@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei:

, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BOROGLUCONAT DE CALLCIU 38% — solutie injectabila pentru cabaline,
bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici $i nutrii.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

1 ml solutie injectabild contine :
Substante active:

e GluconatdecalCiu ... 380,0 mg
e ACIA DOMC ..o 65,0 mg
e Clorura de magneziu (hexahidrat) ...........cccccccriiiiniiinininnn 60,0 mg
Excipienti:
e Metabisulfitde sodiu ...........cc.oooiiiiiii 0,5mg

Edetat disodic, apa pentru preparate injectabile.
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4. INDICATII
7 Se utilizeaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni : pareze si paraplegii

.. (ante si post partum), hipocalcemii, tetanii, tulburari me*abolice, intoxicatii, alergii,
toxicoze, rahitism, osteomalacie, stari hemoragice, anemii, ateropatii.

Se administreaza dupa accidente post-vaccinale, distocii, avorturi, prolaps
vaginal si uterin, operatii cezariene, enteropatii, animalele slabite, tahicardice sau
cu aritmii cardiace, in tulburari ale spermatogenezei la cabaline, bovine, ovine,

caprine, porcine, caini, pisici si nutrii.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta

activa sau la excipientii produsului.

6. REACTII ADVERSE
Dozele prescrise nu dau reactiile adverse.

7. SPECII TINTA:

e (Cabaline
e Bovine

e Ovine

o Caprine
e Porcine
e Caini

e Pisici

e Nutrii.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se poate administra intravenos, intramuscular sau subcutanat (in
mai multe puncte), singur sau in asociere cu vitaminele A, C si complex B in
urmatoarele doze:

» Cabaline, bovine: 20 - 30 mi/100 kg greutate corporala, 1-3 zile, dupa caz.
¢ Vitei, ovine, caprine si porcine: 10 - 30 ml subcutanat, zilnic, sau o data la 2-

3 zile, in mai multe reprize.
e Purcei, caini, pisici si nutrii : 1-2 ml subcutanat, zilnic sau o data la 2-3 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se respecta cu strictete dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.




11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.
Perioada de valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei.
Perioada de valabilite.te dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se recomanda sa nu se administreze calciu la animalele tratate cu digoxine.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR
Medicamentele nutrebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie

la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Prezentare
Flacoane din sticla bruna, tip ll/polipropilena bruna a 20, 50 mi, 100 ml, 250 ml si
500 ml solutie injectabild, prevazute cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




