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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calcibel 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, vaci, oi, capre si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

! ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu 240 mg (echivalent cu 21,5 mg calciu)
Clorura de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 60 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. TFORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolora pana la usor galbuie

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cai, vaci, 0i, capre, porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Afectiuni hipocalcemice acute.
4.3 Contraindicatii

- hipercalcemie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica la ménji,

- calcinoza la vaci si rumegitoare mici,

- procese septicemice aparute in timpul mastitei acute la vaci,

- administrare dupd preparate cu doze maride vitamina Ds,

- insuficienta renala cronica,

- concomitent sau imediat dupi administrarea de solutii de fosfat anorganic.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

“h,

In cazul hipomagneziemiei acute poate fi necesard administrarea unei solutii cu o concentratie mai

mare de magneziu.
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Pre‘caﬂ{f}, {@@\alé;pehtru utilizare la animale .
; dusul trebuie administrat lent si la temperatura corpului.

[ e S et
in timpul‘pérfaziel intravenoase, pro i,
frecventa cardiacd, ritmul cardiac §i circulatia. In cazul

fn timpul perfuziei trebuie monitorizate a ‘
aparitiei oricaror semne de supradozare (tulburari de ritm cardiac, sciderea tensiunii arteriale,

neliniste), perfuzia trebuie oprita imediat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Trebuie procedat cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza

iritatie la locul de injectare. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Este posibila aparitia unei hipercalcemii tranzitorii, cu urmitoarele simptome:

- bradicardie initiala,
- nelinigte, tremor muscular, salivatie,
- cresterea frecventei respiratorii.

O crestere a frecventei cardiace dupd o bradicardie initiald poate sa indice supradozarea. In acest caz,
~ opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intdrziate pot apirea sub forma unor tulburdri ale starii
generale de sinitate si a unor simptome de hipercalcemie péna la 6 - 10 ore dupa administrare §i nu
trebuie diagnosticate ca o revenire a hipocalcemiei.

A se vedea, de asemenea, ,,Supradozare”.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

4.9  Cantitifi de administrat gi calea de administrare

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasa lenta
Bovine adulte:

40-50 ml din acest produs per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 0,43 — 0,54 mmol Ca*" i 0,24 — 0,30 mmol Mg®" per kg greutate corporal).
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Vitei:

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporali
(echivalent cu 0,32 mmol Ca®* 5i 0,18 mmol Mg® per kg greutate corporala).

Qi, capre, porci:

Pentru perfuzie intravenoasa lenti

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporali
(echivalent cu 0,32 mmol Ca®' si 0,18 mmol Mg’ per kg greutate corporala).

Bovine adulte, vitei, oi, capre si porci.
Perfuzia intravenoasa trebuie efectuat lent, Intr-o perioada de timp de 20-30 de minute.

Pentru perfuzie intravenoasa lent.
30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporali
(echivalent cu 0,32 mmol Ca®" si 0,18 mmol Mg** per kg greutate corporali).

La cai, perfuzia nu trebuie si depaseascd viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,18-0,36
ml/kg/h din acest produs). Se recomanda ca doza recomandati din acest produs si fie diluati 1:4 cu
solutie salind izotond sau cu dextroza, iar perfuzia si fie administrati pe durata a cel putin doua ore.

Instructiunile privind posologia au caracter orientativ si trebuie adaptate la deficitul individual sila
conditiile existente ale sistemului circulator.

Al doilea tratament poate fi efectuat dupd un interval minim de 6 ore dupa tratament. Se pot efectua
tratamente suplimentare la intervale de cite 24 de ore in cazul in care este evident ci simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea si o perfuzie intravenoasd prea rapida pot cauza o bradicardie initiald, ulterior cu
tahicardie, tulburari de ritm cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculara.

Depiésirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reacii de hipersensibilitate din cauza eliberarii de
histamina. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important

ca aceste simptome sé nu fie diagnosticate in mod eronat ca o revenire a hipocalcemiei.

4.11 Timp de asteptare

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile
Porci: Carne si organe: 0 zile
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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
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Gr upaf’r’a maﬂ»‘tﬁrapeutlca solutie perfuzabila care confine calciu §i magneziu

Codul vérerimit ATC: QA12AX,
calciu, combinatie cu alte falmaceutlce

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Caleiul

Calciul este un element esential a carui prezenta este necesaré pentru functionarea normalé a nervilor
si muschilor scheletici, pentru permeabilitatea membranei celulare si capilare si pentru activarea
reactiilor enzimatice. Numai calciul jonizat liber din sange este activ din punct de vedere biologic.
Hipocalcemia poate si apard mai ales in situatii in care existd un necesar crescut de calciu, de

exemplu in perioada post partum.

Magneziul
Magneziul este un cofactor in mai multe sisteme enzimatice. De asemenea, el are rol in excitatia

muscular si transmisia neurochimica. La nivel cardiac, magneziul duce la ntarzierea conducerii.
Magneziul stimuleazi secretia parathormonului si astfel regleaza nivelurile serice de calciu. La
rumegitoare poate si apari hipomagneziemie mai ales dupd ingestia de iarbd proaspitd, bogatd in
proteine.

Produsul contine ca substante active calciu sub forma unui compus organic §i magneziu sub forma de
clorurd de magneziu. Prin adaugarea de acid boric se formeaza borogluconat de calciu, care i cregte
solubilitatea si tolerabilitatea de citre fesuturi. Principala indicatie de utilizare este reprezentatd de
afectiunile hipocalcemice. Adiugarea de magneziu antagonizeazd posibilele efecte cardiace ale
calciului, in special dupd supradozare sau dupd o perfuzie rapidd, si ajutdi la corectarea
hipomagneziemiei, care apare frecvent in combinatie cu hipocalcemia.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Calciul
Peste 90% din cantitatea totala de calciu din organism se géseste la nivelul oaselor. Doar aproximativ
1% se giseste sub formd liberd, disponibild pentru schimburile cu calciul din ser si din lichidul
interstitial. In ser, 35 - 40% din calciu este legat de proteine, 5 - 10% se géseste sub forma unor
complexe cu anioni, iar 40 - 60% sub forma ionizatd. Calciul este eliminat in principal prin fecale,
cantitdti mici fiind eliminate prin urina.

Magneziul

La animalele adulte, aproximativ 50% din magneziu se géseste la nivelul oaselor, 45% in spatiul
intracelular, iar 1% in spatul extracelular, din care 30% este legat de proteine, iar restul se giseste sub
forma de joni liberi. Cantitatea de magneziu utilizatd din alimentatie variazi intre 15% si 26% in
cazul bovinelor adulte. Aproximativ 80% este absorbit prin rumen. Daci animalele pasc pe pajisti cu
iarbd proaspata, bogata in proteine, absorbtia poate si scadi la 8%.

Magneziul este excretat prin rinichi, rata de excretie fiind proportionald cu concentratia serica si
filtrarea glomerulara.
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE RS

S + ik

6.1 Lista excipientilor
Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:a se utiliza imediat dupa
desigilare

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon pentru perfuzie fabricat din polipropilena, prevazut cu gradatii, cu elemente de sigilare
constand din dop din cauciuc bromobutilic si capace detasabile din aluminiu.

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

12 x 500 ml,

1 x (6 x 500 ml),
1 x (12 x 500 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StraB3e 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

Calcibel PARTEA IB NL/V/0197/001/DC
Versiune: ziua 210 :
DCP ianuarie 2016 Pagina 6 din 15



Bela-Pharm Gmbld & Co. KG
Calcibel 240/ 60/ 6(}_rr_1g{(n_l

10 DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera pe baza de reteta medicala veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INE\GR ATH‘C;&RE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA -
[Aml}ah\; §éulndar/cut1e din carton pentru ambalaje cu unititi multiple]

6 x 500 ml, 12 x 500 ml

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Calcibel 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, vaci, oi, capre §i porci.

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml contine:
Substante active:
Gluconat de calciu 240 mg (echivalent cu 21,5 mg calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric : 60 mg
l 3. FORMA FARMACEUTICA 4]

Solutie perfuzabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

6X500ml

g SPECH TINTA !

Cai, vaci, oi, capre, porci.

| 6. INDICATIE (INDICATIL) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE I

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE : |

Bovine, oi, capre, cai:  Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile
Porci: Carne si organe: 0 zile
Calcibel ' PARTEAIB NL/V/0197/001/DC
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ _ “X. it i ¥

GRS i

| 10. DATA EXPIRARIT |

Data expirarii:
A se utiliza imediat dupa desigilare

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se refrigera sau congela.

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

Cillf i prospecLAna N a7 e

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie numar:

Calcibel PARTEA IB NL/V/0197/001/DC
Versiune: ziua 210
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B. ETICHETARE COMBINATA
Sunt furnizate informatii complete privind prospectul si eticheta
(flacon de 500 ml)

Calcibel PARTEA IB NL/V/0197/001/DC
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Etichetare combinati/ prospect

Calcibel
240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, vaci, oi, capre si porci.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinditorul autorizatiei de comercializare
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcibel
240/60/60 mg/ml solutie perfuzabild pentru cai, vaci, oi, capre si porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu 240 mg (echivalent cu 21,5 mg calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 60 mg

Solutie limpede, incolord pana la usor gélbuie.

4.  INDICATIE (INDICATII)
Afectiuni hipocalcemice acute.

5. CONTRAINDICATI

- hipercalcemie i hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica la manji,

- calcinoza la vaci si rumegitoare mici,

- procese septicemice aparute in timpul mastitei acute la vaci,

- administrare dupa preparate cu doze maride vitamina D,

- insuficientd renald cronica,

- concomitent sau imediat dupa administrarea de solutii de fosfat anorganic.

6. REACTII ADVERSE
Este posibili aparitia unei hipercalcemii tranzitorii, cu urmétoarele simptome:

Calcibel PARTEA 1B NL/V/0197/001/DC
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Calcibel 240/ 60 / 60 mg/ml

- bradicardig/fin

\?
Halg K
AT ) ,._:~
- nelinistey txé{rgo,r\ 1§

».

) i}jﬁcular, salivatie,
ok b LS . .
e ést f@aszﬁéﬁéﬂ??}’ respiratorii.

NI DGR RS

N .
Nyt 5 o S d q ¢ caz
O crestere-afreCventei cardiace dupa o bradicardie initiald poate si indice supradozarea. In aces ,

£

opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intdrziate pot apirea sub forma unor tulburari ale s‘farn
generale de sdnatate si a unor simptome de hipercalcemie pana la 6 - 10 ore dupd administrare §i nu

trebuie diagnosticate ca o revenire a hipocalcemiei.
A se vedea, de asemenea, ,,Supradozare”.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, capre, porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine:

Pentru perfuzie intravenoasa lenta

Bovine adulte;

40-50 ml din acest produs per 50 kg greutate corporal

(echivalent cu 0,43 — 0,54 mmol Ca? si 0,24 — 0,30 mmol Mg2+ per kg greutate corporald).

Vitei:

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporali

(echivalent cu 0,32 mmol Ca®" si 0,18 mmol Mg?" per kg greutate corporal).
Oi, capre, porci:

Pentru perfuzie intravenoasi lenti

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala

(echivalent cu 0,32 mmol Ca** si 0,18 mmol Mg?* per kg greutate corporald).

Bovine adulte, vitei, oi, capre si porci:

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuata lent, intr-o perioada de timp de 20-30 de minute.
Cai:

Pentru perfuzie intravenoasa lenti.

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala

(echivalent cu 0,32 mmol Ca*" si 0,18 mmol Mg® per kg greutate corporala).

La cai, perfuzia nu trebuie sa depigeasci viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,18-0,36
ml/kg/h din acest produs). Se recomandi ca doza recomandati din acest produs sé fie diluata 1:4 cu
solutie salind izotond sau cu dextroza, iar perfuzia si fie administrati pe durata a cel putin doui ore.
Instructiunile privind posologia au caracter orientativ si trebuie adaptate la deficitul individual si la
conditiile existente ale sistemului circulator.

Al doilea tratament poate fi efectuat dupa un interval minim de 6 ore dupa tratament. Se pot efectua
tratamente suplimentare la intervale de cate 24 de ore in cazul in care este evident ci simptomele

persistente sunt cauzate de hipocalcemie.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA :
Perfuzia intravenoasa trebuie efectuata lent, intr-o perioada de timp de 20-30 de minute. .

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile
Porci: Carne si organe: 0 zile ®

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se utiliza imediat dupa desigilare.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa ,,EXP”.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luné.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul hipomagneziemiei acute poate fi necesara administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

fn timpul perfuziei intravenoase, produsul trebuie administrat lent si la temperatura corpului.

In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa cardiaca, ritmul cardiac si circulatia. in cazul
aparitiei oriciror semne de supradozare (tulburdri de ritm cardiac, scdderea tensiunii arteriale,
neliniste), perfuzia trebuie opritd imediat.

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

Trebuie procedat cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor f-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea si o perfuzie intravenoasd prea rapidd pot cauza o bradicardie initiald, ulterior cu
tahicardie, tulburari de ritm cardiac si, In cazuri severe, fibrilatie ventriculard.

Depisirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberdrii de
histamind. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupd perfuzie. Este important
ca aceste simptome si nu fie diagnosticate in mod eronat ca o revenire a hipocalcemiei.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau
deseu provenygdin utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele

locale.
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

Dimensiuneazambalajuluig
500 ml

Dimensiunile de ambalaj:
I x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Dataiexpirariis
EXP {lund/an}
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