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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calcibel 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabild pentru cai, vaci, oi, capre si porct
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 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

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila
Solutie limpede, incolord pana la usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Cai, vaci, oi, capre, porci.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru in cazurile de:

- hipercalcemie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica la manji,

- calcinoza la vaci si rumegétoare mici,

- septicemie aparuta in timpul mastitei acute la vaci,

- insuficienta renald cronica sau in caz de afectiuni circulatorii sau cardiace.

Nu se utilizeaza dupa administrarea unor doze mari de produse cu vitamina Ds,

Nu se utilizeaza concomitent sau imediat dupa administrarea de solutii de fosfat anorganic.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

In cazul hipomagneziemiei acute poate fi necesard administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.
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4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

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

Trebuie procedat cu griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate determina iritarea usoard a pielii si ochilor din cauza pH-ului scazut al formulei
produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati ochelari si manusi de protectie. Atunci cand
produsul intr in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

Produsul medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femei insarcinate
si utilizatorii care Incearcd sa conceapa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Este posibila aparitia unei hipercalcemii tranzitorii, cu urmétoarele simptome in cazurile foarte rare:

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

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

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare intravenoasa

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasé lenta

Bovine adulte:

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

(echivalent cu 17,2 — 21,5 mg Ca®* si 5,8 — 7,2 mg mmol Mg?" per kg greutate corporald).
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Vitei:
30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca?* si 4,3 mg Mg?* per kg greutate corporald).

Qi, capre, porci:

Pentru perfuzie intravenoasa lentd

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg 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 lenta.

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporalad

(echivalent cu 12,9 mg Ca** si 4,3 mg Mg?" per kg greutate corporald).

La cai, perfuzia nu trebuie sd depaseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,18-0,36 ml/kg/h
din acest produs). Se recomandid ca doza recomandata din acest produs sa fie diluatd 1:4 cu solutie
salina izotona sau cu dextroza, iar perfuzia sa fie administrata pe durata a cel putin doua 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 cite 24 de ore in cazul in care este evident cd simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi 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 ventricularé cu stop cardiac.

Alte simptome ale hipercalcemiei sunt: slibiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate crescutd,
agitatie, transpiratie, poliurie, scdderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depasirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberdrii de
histamina. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important ca

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

4.11 Timp de asteptare

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe:  Zero zile
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5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: calciu, combinatie cu vitamina D si/sau alte medicamente
Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Calciul

Calciul este un element esential a carui prezenta este necesara pentru functionarea normald a nervilor
si muschilor scheletici, pentru permeabilitatea membranei celulare si capilare si pentru activarea
reactiilor enzimatice. Numai calciul ionizat liber din sdnge este activ din punct de vedere biologic.
Hipocalcemia poate sd 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
musculard si transmisia neurochimicd. La nivel cardiac, magneziul duce la intarzierea conducerii.
Magneziul stimuleaza secretia parathormonului si astfel regleaza nivelurile serice de calciu. La
rumegitoare poate si apard hipomagneziemie mai ales dupa ingestia de iarbad proaspata, bogata in
proteine.

Produsul contine ca substante active calciu sub forma unui compus organic si magneziu sub forma de
clorurd de magneziu. Prin adiugarea de acid boric se formeaza borogluconat de calciu, care i creste
solubilitatea si tolerabilitatea de catre tesuturi. Principala indicatie de utilizare este reprezentatd de
afectiunile hipocalcemice. Addugarea de magneziu antagonizeaza posibilele efecte cardiace ale
calciului, in special dupd supradozare sau dupa o perfuzie rapidd, si ajutd 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 gaseste sub forma liberd, disponibila pentru schimburile cu calciul din ser si din lichidul
interstitial. In ser, 35 - 40% din calciu este legat de proteine, 5 - 10% se gaseste sub forma unor
complexe cu anioni, iar 40 - 60% sub forma ionizata. Calciul este eliminat in principal prin fecale,
cantitdti mici fiind eliminate prin urina.

Magneziul

La animalele adulte, aproximativ 50% din magneziu se gaseste la nivelul oaselor, 45% in spatiul
intracelular, iar 1% in spatul extracelular, din care 30% este legat de proteine, iar restul se géseste sub
formi de ioni liberi. Cantitatea de magneziu utilizatd din alimentatie variaza intre 15% si 26% in cazul
bovinelor adulte. Aproximativ 80% este absorbit prin rumen. Daca animalele pasc pe pajisti cu iarbad
proaspata, bogata in proteine, absorbtia poate sa scada 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
6.1 Lista excipientilor

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

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

Flacon pentru perfuzie fabricat din polipropilend, previzut cu gradatii, cu elemente de sigilare
constand din dop din cauciuc bromobutil si capace detasabile din aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

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 Stralle 19

49377 Vechta

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:13.04.2016
Data ultimei reinnoiri:
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10 DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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B. ETICHETARE COMBINATA

Sunt furnizate informatii complete in prospectul si eticheta flacoanelor de 500
ml




SN A

PROSPECT COMBINAT

Flacon}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

1. Denumirea i adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Distribuitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

Calcibel
240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, vaci, oi, capre si porci.
Gluconat de calciu, clorura de magneziu hexahidrat, acid boric

[ 3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente T

1 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

Solutie limpede, incolord pana la usor galbuie.

l 4. Forma farmaceutica

| 6. Indicatie (Indicatii)

Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

) 7. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru in cazurile de:
- hipercalcemie si hipermagneziemie,
- hipocalcemie idiopatica la méanji,

{
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- calcinoza la vaci si rumegitoare mici,

- septicemie aparuta in timpul mastitei acute la vaci,

- insuficienta renal cronica sau in caz de afectiuni circulatorii sau cardiace.

Nu se utilizeazd dupa administrarea unor doze mari de produse cu vitamina D3,

Nu se utilizeazi concomitent sau imediat dupa administrarea de solutii de fosfat anorganic.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

8.  Reactii adverse J

Este posibila aparitia unei hipercalcemii tranzitorii, cu urmatoarele simptome:

- bradicardie initiala,

- neliniste, tremor muscular, salivatie,

- cresterea frecventei respiratorii. A

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

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului national ~de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}. Pentru detalii privind sistemul national, va rugdm sa contactati NCA.

9. Speecii tinta J

Cai, vaci, oi, capre, porci.

10. Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare J

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasa lenta

Bovine adulte:

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

(echivalent cu 17,2 — 21,5 mg Ca?* si 5,8 — 7,2 mg Mg”" per kg greutate corporala).
Vitei:

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg Mg”" per kg greutate corporald).

Oi, capre, porci.

Pentru perfuzie intravenoasa lenta

30 m! din acest produs per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg Mg® per kg greutate corporala).

3




Bovine adulte, vitei, oi, capre si porci:
Perfuzia intravenoasa trebuie efectuatd Jent, intr-o perioada de timp de 20-30 de minute.

Cai:

Pentru perfuzie intravenoasa lenta.

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporal

(echivalent cu 12,9 mg Ca® si 4,3 mg Mg?* per kg greutate corporals).

La cai, perfuzia nu trebuie si depaseasca 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 sa fie diluatd 1:4 cu

solutie salind izotona sau cu dextroza, iar perfuzia sa fie administrati pe durata a cel putin dous 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 dupi 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.

Lll. Recomandari privind administrarea corecta

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuata lent, intr-o perioadi de timp de 20-30 de minute.

[ 10.  Timp (timpi) de asteptare

Timp(i) de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

Porci: Carne si organe:  Zero zile

13.  Precautii speciale pentru depozitare

|

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta. Data de

expirare se refera la ultima zi din luna.
A nu se refrigera sau congela

14.  Atentionare (atentionari) speciala (speciale)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

mare de magneziu.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa cardiacd, ritmul cardiac si circulatia. In cazul
aparitiei oricaror semne de supradozare (tulburdri de ritm cardiac, sciderea 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 si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate determina iritarea usoard a pielii si ochilor din cauza pH-ului scézut al formulei
produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati ochelari si manusi de protectie. Atunci cénd
produsul intrd fn contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

Produsul medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femei Insércinate
si utilizatorii care incearca sa conceapa.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata lactatiei. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

Calciul creste efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renala 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 initiala, ulterior cu
tahicardie, tulburari de ritm cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculari cu stop cardiac.

Alte simptome ale hipercalcemiei sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate crescuta,
agitatie, transpiratie, poliurie, scaderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depisirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberarii de
histamind. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important ca
aceste simptome si nu fie diagnosticate in mod eronat ca o revenire a hipocalcemiei.

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

’ 15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizat sau a deseurilor, dupa caz J

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

HG. Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul J

} 17.  Alte informatii 4‘

Dimensiunile de ambalaj:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




18.  Mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizare, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

{ 19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indemAna copiilor”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

LZO. Data expiririi

EXP {lund/an}

Dupa desigilare a se utiliza umediat.

‘ 21. Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare

' 22. Numirul de fabricatie al seriei de produs

Serie {numar}
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ETICHETARE SI PROSPECT
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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[Ambalaj secundar / cutie din carton pentru ambalaje cu unititi multiple]

6 x 500 ml, 12 x 500 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I}

Calcibel 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, vaci, oi, capre si porci.
Gluconat de calciu, clorurd de magneziu hexahidrat, acid boric

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I mi 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
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

| 5. SPECII TINTA |

Cai, vaci, oi, capre, porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII) B

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE I

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE 1

Timp(i) de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai:  Carne $i organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe: Zero zile
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ —l
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[10. DATA EXPIRARII ]

Data expirarii:
A se utiliza imediat dupa desigilare

[11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si iTndemana copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE]

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strale 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 J

Serie numdr:
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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Calcibel 240 / 60 / 60 mg/ml

Prospect

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

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

Gluconat de calciu, clorurd de magneziu hexahidrat, acid boric

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

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 galbuie.

4, INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

5. CONTRAINDICATIIL

Nu se utilizeaza pentru in cazurile de:

- hipercalcemie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica la manji,

- calcinoza la vaci si rumegatoare mici,

- septicemie apéruta in timpul mastitei acute la vaci,

- insuficientd renald cronicé sau in caz de afectiuni circulatorii sau cardiace.

Nu se utilizeazd dupa administrarea unor doze mari de produse cu vitamina D3.

Nu se utilizeaza concomitent sau imediat dupa administrarea de solutii de fosfat anorganic.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.
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Calcibel 240 / 60 / 60 mg/ml

6. REACTII ADVERSE
Este posibild aparitia unei hipercalcemii tranzitorii, cu urmatoarele simptome:

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

O crestere a frecventei cardiace dupa o bradicardie initiala poate sa indice supradozarea. In acest caz,
opriti imediat perfuzia. Reactiile adverse intarziate pot apdrea sub forma unor tulburdri ale stirii
generale de sanatate si a unor simptome de hipercalcemie pana la 6 - 10 ore dupa administrare i nu
trebuie diagnosticate ca o revenire a hipocalcemiei.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect v rugadm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}. Pentru detalii privind sistemul national, va rugam sa contactati NCA.

7. SPECII TINTA

Cali, vaci, oi, capre, porci.

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

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasa lentd

Bovine adulte:

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

(echivalent cu 17,2 — 21,5 mg Ca®' si 5,8 — 7,2 mg Mg’ per kg greutate corporala).
Vitei:

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg Mg?" per kg greutate corporald).

Qi, capre, porci:

Pentru perfuzie intravenoasa lentad

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg Mg?* per kg greutate corporala).
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Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Calcibel 240 / 60 / 60 mg/ml

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

Cai:

Pentru perfuzie intravenoasa lenta.

30 ml din acest produs per 50 kg greutate corporala

(echivalent cu 12,9 mg Ca® si 4,3 mg Mg?* per kg greutate corporala).

La cai, perfuzia nu trebuie sa depaseasca viteza de 4-8 mg/kg/h calciu (echivalent cu 0,18-0,36 ml/kg/h
din acest produs). Se recomanda ca doza recomandata din acest produs si fie diluata 1:4 cu solutie
salind izotona sau cu dextroza, iar perfuzia si fie administrata pe durata a cel putin doua 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 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.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Perfuzia intravenoasi trebuie efectuata lent, Intr-o perioada de timp de 20-30 de minute.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, oi, capre, cai: Carne si organe:  Zero zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe:  Zero zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se utiliza imediat dupd desigilare.

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data care este inscriptionata pe eticheta. Data de
expirare se refera la ultima zi din luna.

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

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

In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa cardiaci, ritmul cardiac si circulatia. In cazul
aparitiei oricaror semne de supradozare (tulburdri de ritm cardiac, scdderea tensiunii arteriale,
neliniste), perfuzia trebuie oprita imediat.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Trebuie procedat cu griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate determina iritarea usoard a pielii si ochilor din cauza pH-ului scazut al formulei
produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati ochelari si méanusi de protectie. Atunci cdnd
produsul intrd in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

Produsul medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femei insarcinate
si utilizatorii care incearcd sa conceapa.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozidelor cardiace.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Supradozarea si o perfuzie intravenoasd prea rapida pot cauza o bradicardie initiala, ulterior cu
tahicardie, tulburiri de ritm cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculara cu stop cardiac.

Alte simptome ale hipercalcemiei sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate crescuta,
agitatie, transpiratie, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

Depasirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberarii de
histamina. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important ca
aceste simptome si nu fie diagnosticate in mod eronat ca o revenire a hipocalcemiei.
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimiensiunes ambalajului:
500 ml

Dimensiunile de ambalaj:
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1 x500ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

-

Distributitor

BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Orasul Alexandria

Judetul Teleorman
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