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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR K .

BOROGLUCONAT DE CALCIU FP 380 mg/ml + 65 mg/ml + 60 mg/ml, solutie injectabiﬁpentru
cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici si nutrii :

s
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Ee
Fiecare ml contine:
Substante active:
Gluconat de calciu 380 mg
Acid boric 65 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metabisulfit de sodiu 0,5mg

Edetat disodic

Apé pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, de culoare usor gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, nutrii.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la cai, bovine, oi, capre, porci, cini, pisici si nutrii, in tratamentul:

* Pareze si paraplegii ante- §i post-partum;

+ Hipocalcemie, tetanie, alergii, toxicoze, tulburéri metabolice, intoxicatii, rahitism, osteomalacie,
acetonurie, stiri hemoragice, anemie, ateropatii.

Se utilizeaza dupd accidente post-vaccinale, distocii, avorturi, prolaps vaginal si uterin, operatii
cezariene, enteropatii, animale slabite, tahicardice sau cu aritmii cardiace, 1n tulburiri ale
spermatogenezei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tint:

»Utilizarea produsului medicinal veterinar pe cale intravenoasa se face lent, numai dupi ce este adus la
temperatura corpului. Injectarea intravenoasa se intrerupe imediat dacd apare voma, transpiratie sau

tremuraturi musculare.
Locurile de injectare subcutanaté trebuie masate cu blandete.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita auto-injectarea accidentala. Tn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini, pisici, nutrii.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi impreuna cu digoxina (Lanatozid, Lanoxicaps), antacide care contin calciu sau
aluminiu, alte suplimente cu calciu, calcitriol sau suplimente cu vitamina D, antibiotice ca tetraciclina,
doxiciclina, minociclina sau oxitetraciclina.

3.9 Caide administrare si doze

Se poate utiliza pe cale intravenoasd, intramusculard sau subcutanata, in mai multe puncte, singur sau
in asociere cu vitaminele A, C si complex B:

« Cai, bovine: 20 - 30 ml produs/100 kg greutate corporala, 1-3 zile, dup caz.

« Vitei, oi, capre si porci: 10 - 30 ml produs, pe cale subcutanatd, zilnic, sau o data la 2-3 zile, in mai
multe reprize.

« Purcei, caini, pisici si nutrii: 1-2 ml produs, pe cale subcutanata, zilnic sau o datd la 2-3 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Simptomele supradozarii includ: greatd, voma, pierderea apetitului, constipatie, confuzie, stare de
prostratie, coma.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pen}?u a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

CORMTET

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12AX
4.2 Farmacodinamie

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

Calciul este antagonist potasiului si favorizeaza efectul simpaticului (prin activarea colinesterazei), cu
efecte asupra aparatului cardiovascular. Sistola devine puternica si se instaleazi o hipertensiune
sanguind (moderatd), se micsoreaza permeabilitatea vasculara i celulard (impiedicandu-se astfel
trecerea lichidelor si instalarea edemelor). Musculatura neteda se relaxeazi, iar sistemul nervos central
se deprima.

Hipocalcemia devine evidenta prin hiperexcitabilitate neuromusculara, prin convulsii tetaniforme si
chiar prin coma si moarte. Utilizat intravenos, calciul imbunatéteste prompt starea animalului.
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 alcalini si unele sisteme glicolitice. in hipomagneziemie este
crescutd excitabilitatea neuromusculard, se produc spasme ale muschilor netezi si striati, apar
tahicardie, extrasistole, dureri precordiale.

4.3 Farmacocinetici

Calciul participa la formarea scheletului, controleaza permeabilitatea celulara si coagularea sangelui.
Carenta de calctu influenteaza functia de reproductie la cai, bovine, oi, capre, porci, céini, pisici si
nutrii, provocand adeseori infecunditate, tulburari grave ale spermatogenezei.

Magneziul diminueaza sensibilitatea nervoasa si actioneaza bradicardic.

Dupa utilizarea intravenoasa a borogluconatului de calciu si clorurii de magneziu se obtine o crestere a
nivelurilor de calciu si magneziu din sdnge. Valorile cele mai mari sunt observate la sfarsitul perioadei
de utilizare. Dupa terminarea administrérii, concentratia scade timp de 3-24 de ore pana la aproximativ
nivelul original de inaintea tratamentului. Dupa utilizare, calciul 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 excretati, in principal, prin rinichi (prin filtrare glomerulara,
reabsorbtie tubulard), dar si prin fecale si lapte.



5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

. Gluconatul de calciu este incompatibil in solutie cu: emulsiile uleioase intravenoase, cu amfotericina
B, cefamandol nafat, cafalotina sodica, dobutamina clorhidrat, metilprednisolon succinat de sodiu s
metoclopramid clorhidrat.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna, tip II/polipropilena bruni x 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, inchise cu
dop din cauciuc butilic halogenat si sigilate cu capsa din aluminiu.

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic halogenat si sigilate cu
capsa din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150293

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14.08.2000
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE s,

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR o

L
¥

Flacoane din sticla bruna, tip II/polipropilen bruni x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml .
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

LI

BOROGLUCONAT DE CALCIU FP 380 mg/ml + 65 mg/ml + 60 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE T

Fiecare ml contine:

Gluconat de calciu 380 mg
Acid boric 65 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA |

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si nutrii.

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare intravenoasi, intramusculari sau subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE j

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

li PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de Inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.



10. MENTIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150293

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane din sticla bruna, tip II/polipropileni bruna x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BOROGLUCONAT DE CALCIU FP 380 mg/ml + 65 mg/ml + 60 mg/ml

LZ. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Gluconat de calciu 380 mg
Acid boric 65 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg

3. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BOROGLUCONAT DE CALCIU FP 380 mg/ml + 65 mg/ml + 60 mg/ml, solutie injectabild pentru
cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si nutrii

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu 380 mg

Acid boric 65 mg

Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg

Excipienti:
Metabisulfit de sodiu 0,5 mg

" Solutie injectabili, limpede, de culoare usor gilbuie.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici si nutrii.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si nutrii, in tratamentul:
* Pareze si paraplegii ante- si post-partum;

« Hipocalcemie, tetanie, alergii, toxicoze, tulburari metabolice, intoxicatii, rahitism, osteomalacie,
acetonurie, stari hemoragice, anemie, ateropatii.

Se utilizeazi dupa accidente post-vaccinale, distocii, avorturi, prolaps vaginal si uterin, operatii
cezariene, enteropatii, animale slabite, tahicardice sau cu aritmii cardiace, In tulburari ale
spermatogenezei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea produsului medicinal veterinar pe cale intravenoasd se face lent, numai dupa ce este adus la
temperatura corpului. Injectarea intravenoasa se intrerupe imediat daci apare voma, transpiratie sau
tremurdturi musculare.

Locurile de injectare subcutanata trebuie masate cu blandete.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A se evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
%

“Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza impreuni cu digoxina (Lanatozid, Lanoxicaps), antacide care contin calciu sau
aluminiu, alte suplimente cu calciu, calcitriol sau suplimente cu vitamina D, antibiotice ca tetraciclina,
doxiciclina, minociclina sau oxitetraciclina.

Supradozare:
Simptomele supradozirii includ: greatd, voma, pierderea apetitului, constipatie, confuzie, stare de

prostratie, coma.

Incompatibilitdti majore:

Gluconatul de calciu este incompatibil in solutie cu: emulsiile uleioase intravenoase, cu amfotericina
B, cefamandol nafat, cafalotina sodica, dobutamina clorhidrat, metilprednisolon succinat de sodiu si
metoclopramid clorhidrat.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici §i nutrii.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se poate utiliza pe cale intravenoasi, intramusculara sau subcutanatd, in mai multe puncte, singur sau
in asociere cu vitaminele A, C si complex B:

» Cai, bovine: 20 - 30 ml produs/100 kg greutate corporala, 1-3 zile, dupa caz.

» Vitei, oi, capre si porci: 10 - 30 ml produs, pe cale subcutanata, zilnic, sau o data la 2-3 zile, in mai
multe reprize.

« Purcei, cdini, pisici si nutrii: 1-2 ml produs, pe cale subcutanati, zilnic sau o data la 2-3 zile.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Nu e cazul.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
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A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150293

Flacoane din sticla bruna, tip 1I/polipropilend bruna x 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, inchise cu
dop din cauciuc butilic halogenat si sigilate cu capsa din aluminiu.

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc butilic halogenat si sigilate cu

capsd din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii



