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ANEXA 1

RFEZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU!



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substaate 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

Excipient:

Compozitia calitativa a excipieatiloy i a altor !
_constituenti - '
1 Apa pentru preparate injectabile 1

Solutie limpede, incolor pana la usor gilbuie.

Osmolaritate: 1,386 - 1,694 osmol/|

Valoarea pH-ului: 3.2 - 4.0

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

(Cai, bovine, , o1, capre, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de:

- hipercalcemie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica la manji,

- calcinoza la bovine si rumegétoare mici.

- septicemie aparuta in timpul mastitei acute la bovine,

- insuficientd renala cronica sau in caz de afectiuni circulatorii sau cardiace.
Nu se utilizeazd 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 utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

3.4 Atentionari speciale

In cazul hipomagneziemiei acute poate fi necesara administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

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



fn timpul perfuziei,frébuie monitorizate frecventa cardiacs, rimmul cardiac si circulatia. In cazul
aparitiei oricdfor semne de supradozare (tulburari de ritm cardiac, scaderea tensiuni arteriale,
nelini&%ﬁhﬁr zia frebuie opritd imediat.
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Precautly speciale’ gare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
agirnale: SO

\:4 TR -

T;EB%%iziﬁ?&fﬁat cu griji pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece aceasta poate cauza
iritatie la locul de injectare. in caz de auto-injectare accidentala solicitats imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsulul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate determina iritarea usoara a pielii si ochilor din cauza pH-ului
scizut al formulei produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati ochelari §i manugi de
protectie. Atunci cand produsul medicinal veterinar intrd in contact cu pielea sau ochii, ciatiti mmediat
cu apd.

Produsul medicinal veterinar contine acid borie st ni trebuje ac
si etitizatorii care inceared sii conceapa.

minisirat de ferneile insarcinate

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Cati, bovine, oi, capre, porci:

Foarte rare Hipercalcemie’ ]
(<} animai / 10 000 de animale tratate, Bradicardie®
inclusiv raportarile izolate): Tahipnee®
Neliniste’

Tremor muscular’
Salivatie crescutd®
Tahicardie-"
Afectiuni generale

24

'trecatoare

‘simptome de hipercalcemie

3dupa o bradicardie initiala poate indica un supradozaj. [n acest caz opriti perfuzia imediat.

‘poate aparea ca un efect advers intdrziat si cu simptome de hipercalcemie chiar si la 6 - 1¢ ore dupa
perfuzie si nu trebuie diagnosticat gresit ca o recurenta a hipocalcemiei. A se vedea si pet. 3.10.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Siguran{a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitéd pe durata lactatiei. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 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 renal a calciului prin antagonism cu vitamina D.



3.9 Caiide administrare si doze
Utilizare intravenoasa.

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasa lenta, intr-o perioada de timp de 20-30 minute.

Bovine adulte:
40-50 ml per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 17.2 - 21,5 mg 2% 5i 5,8 — 7.2 mg mmol Mg** per kg greutate corporald).

Virei:
3C ml per 50 kg greutate corporala
(echivalent cu 12,9 mg Ca®™ $i 4.3 mg Mg per kg greutate corporala).

L capre, porci:

Pentru perfuzic intravernasi Jemd, (ntr-o perioada de timp de 20-30 minute.
30 ml per 50 kg greutate corporald

(echivalent cu 12,9 mg Ca® si 4.3 mg Mg’* per kg greutate corporala).

Cai:

Pentru perfuzie intravenoasd lenta.

30 ml per 50 kg greutate corporala

{echivalent cu 12,9 mg Ca’* si 4.3 mg Mg’* per kg greutate corporald).

La cal perfuzia v trebuie sa depaseasca viteza de 4-8 mg/kg/h caleiu (echivalsnt cu (,18-0,36 mi/kg/h
din acest produs medicinal veterinar). Se recomanda ca doza recomandati din acest produs medicinal
veterinar s fie diluatd 1:4 cu solutie salini izotoni sau cu dextroza, iar perfuzia si fie administrata pe
durala a cel putin doua ore.

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

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

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

Supradozarea si o perfuzie intravenoasd prea rapida pot cauza o bradicardie initiala, ulterior cu
tahicardie, tulburiri de ritm cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculari cu stop cardiac.

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

Depasirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberarii de
histamind. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupi perfuzie. Este important ca
aceste simptome s nu fie diagnosticate incorect ca o revenire a hipocalcemiei.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre, cai:



Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

Carne §i rgane; Zero zile

SINFORMETIT FARMACOLOGICE
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4.1 Codul ATCvet:
QA12AX
4,2  Farmacodinamie

Caleinl

Caicinl este un elemeni esential  necesar pantru funcfionarca normald a nervilor 3i & sistanulu
musculo-scheletic. pentru permeabilitatea merabranei celulare si capilare i pentru acivacea reactiilor
enzimatice. Numai calciul ionizat liber din sange este activ din punct de vedere biologic. Hipocalcemia
poate si apard mai ales 1n situatii in care existd un necesar crescut de calciu, de exemplu n pericada
post partum.

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

musculara si transmisia neurochimici. La nivel cardiac, magneziu! duce la intdrzierea conducerii.
Magneziul stimuleaza secretia de hormon paratiroidian si asifel regleaza nivelurile serice de calciu. La
rumegitoare poate s apard hipomagneziemie mai ales dupd ingestia de iarba proaspdta, bogata in
proteine.

Produsu! medicinal veterinar contine ca substante active calciu sub forma unui compus organic si
magnezit sub forma de clorurd de magneziu. Prin adaugarea de acid boric se formeaza borogluconat
de calciu, care 1i creste solubilitatea si tolerabilitatea de citre tesuturi. Principala indicatie de utilizare
este reprezentatd de afectiunile hipocalcemice. Addugarea de magneziu antagonizeaza posibilele efecte
cardiace ale calciului, in special dupa supradozare sau dupa o perfuzie rapida si ajutd la corectarea
hipomagneziemiei, care apare frecvent in combinatie cu hipocalcemia.

4.3 Farmacocinetica

Caleiul

Peste 90% din cantitatea totald de calciu din organism se gaseste la nivelul oaselor. Doar aproximativ
1% se giseste 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 urind.

Magneziul
La animalele adulte, aproximativ 50% din magneziv se gaseste la nivelul oaselor, 45% in spatiul

intracelular, iar 1% 1in spatul extracelular, din care 30% este legat de proteine, iar restul se gaseste sub
forma de ioni liberi. Cantitatea de magneziu utilizata din alimentatie variaza intre 15% si 26% 1n cazul
bovinelor adulte. Aproximativ 80% este absorbit prin rumen. Daci animalele pasc pe pajisti cu iarba
proaspatd, bogati in proteine, absorbtia poate sd scada la 8%.

Magneziul este excretat prin rinichi, rata de excretie fiind proportionald cu concentratia sericd si
filtrarea glomerulard.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitti majore 4

In absenfa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ani(qsiecat culal
produse medicinale veterinare. ' ;

5.2  Termen de valabilitate L e

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentry vanzare: 3 ari
fermenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nise refrigera saun congela.
5.4 Natara si compozitiz ambalajului prismar

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

Dimensiunile de ambalaj:

1 x 500 ml

6 x 500 m}

12 x 500 ml

Iiste positil ca nu toate dimeusiunile de ambalaj sa fic 1 comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor 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 cerintelfe locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsulut medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTGRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210111

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:13.04.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).

v




ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETAREA



<

-A"«ft’m VAN

| INFORMATI1 CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /[S¢

Cutie din carton

| 6 x 500 ml, 12 x 500 mi

r S
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
Caleibe! 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabila
(2. DECLARARFA SUBSTANTELORACTIVE 777
Fiecare m!contine:
Substante active:
Gluconat de calciu 240 mg {echavalent cu 21.5 my caleiu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 ing magneziu)
Acid boric 60 mg
3. DIMENSITUNEA AVMIBATAJULUI
6 x 500 ml
12 x 500 ml
|4 SPECITTINTA ]

Cai, bovine, i, capre, porci.

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPCZITARE

A nu se refrigera sau congela.

{ 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.

.

| 2. MENTIUNRA ¢ A NU SE LASA LA VEDEREA Sl INDEMANA COPIILOR”

T
et

A nu se lsa la vederea si indemana copiilor.

"NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE _

| 13.

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

t4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

216011

|15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



E INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
i Flacon 500 mi

|
|
L

_1.___DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcibel 240/60/60 mg/ml solutie perfuzabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

e

Fiecare mi contine:
Substante active:

Gluconat de caleln 240 mg Cechivalent cu 21,5 myg caleiu)
Clorurd de magnezia hexahidrat ol mg {echivalent cu 7.2 mg magneziu)
Acid boeric 60 mg

I3 DPIMENSIUNEA AMBALAJULUT

500ml

4. SPECII TINTA

Cai, bevine. oi, capre, porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRART.

Utilizare intravenoasa.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE _

Perioade de asteptare:

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

|'S.  DATA EXPIRARII

L d

Exp. {{l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

,r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
3
Numai pentru uz veterinar.
*
[12.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SI {NDEMANA COPIILOR” B

- ..
A nu se lasa lawgdérea si indemana copilor.
g soope g et

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

({3, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

[ 14. NUMERELE AUTORI ZATHLOR DE COMERCIALIZARE

L

210111

15. NUMARUL SERIE!

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Fiecare ml confine:

Substante active:

Gluceonat de calciu 240 mg (echivalen: cu 21,5 mg calciu)
Clorind de magnezia hesabidrat 60 myp (echivalent cu 7,2 mg magneziu)
Acid boric 60 mg

Solutie limpede. incolord pand la usor gélbuie.
Osmolaritate: 1,386 - 1,694 osmol/l
Valoarea pH-utui: 3.2 - 4.0

3. Specii tinta

Cai. bovine, oi, capre, porci.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de:

- hipercalceinie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopaticd la ménji,

- calcinoza la bovine si rumegdtoare mici,

- septicemie apdruta in timpul mastitei acute la bovine.

- insuficientd renald cronici 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 dupd administrarea de solutii de fosfat anorganic.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

6. Atentiondiri speciale
Atentionari speciale:

in cazul hipomagneziemiei acute poate fi necesard administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

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

In timpu! perfuziei trebuie monitorizate frecventa cardiacd, ritmul cardiac si circulafia. In cazul
aparitiei oricaror semne de supradozare (tulburdri de ritm cardiac, sciderea tensiunii arteriale,

neliniste) perfuzia trebuie opritd imediat.




Precautii speciale care vor f1 luate de perscana care administreaza produsul medlcm‘a’rvcterma. la
animaie: iR
Trebuie procedat cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentald, deoarece auem,ta poaw cailza
iritatie la locul de injectare. In caz de auto- -injectare accidentald solicitati imediat $ atui med ciuiux si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. &
Acest produs medicinal veterinar poate determina iritarea usoari a pielii si ochilor
scazut al formulei produsului medicinal veterinar. Evitati contactul cu pielea si ochii.
$1 minugi de protectie. Atunci cand produsul medicinal veterinar intrd in contact cu pic
clatiti imediat cu apa.

. j:auza pH ului
rtaﬁ ochdan e

Produsul medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femeile insircinate
s1 utilizatorii care incearcd si conceapa.

Gestatie si lactatie:
Sigarania produselui medicinal vetertnar nu a fost stabilith pe durata lactalici. Se utilizeazi numal in
conformitate cu evaluarea beneficiu/rise efectuata de medicul veterinar responsabhil,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune:

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:
Supradozarea si o perfuzie intravenoasd prea rapidd pot cauza o bradicardie initiala, ulterior cu
tahicardie, tulburéri de ritm cardiac si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculari cu stop cardiac.

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

Depisirea vitezei maxime de perfuzie poate cauza reactii de hipersensibilitate din cauza eliberirii de
histamina. Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie. Este important ca
aceste simptome sa nu fie diagnosticate incorect ca o revenire a hipocalcemiei.

Incompatibilitati majore:
In absenta studitlor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu frebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci:

Foarte rare Hipercalcemie (continut ridicat de calciu)!
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Bradicardie (ritm cardiac lent)?
inclusiv rapostérile izolate): Tahipnee (respiratie rapida)?

Nelinigte?

Tremor muscular?

Salivatie crescutd?

Tahicardie (ritm cardiac rapid)>>
Afectiuni generale*

'trecitoare

*simptome de hipercalcemie (calciu ridicat)

3dupi o bradicardie initiala (ritm cardiac lent) poate indica un supradozaj. In acest caz opriti perfuzia
imediat.

‘poate apirea ca efect advers intrziat si cu simptome de hipercalcemie (calciu ridicat) chiar sila6-10
ore dupa perfuzie si nu trebuie diagnosticat gresit ca o recurenti a hipocalcemiei (calciu scazut). A se
vedea si ,,Supradozaj”.



%
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L . o . . . . - . . .
Raportarea ef@nim_enteior adverse este importanta. Permite moniforizarea continua a sigurantet unut
i ohservati orice reactii adverse. chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

produs. I
Lau crédeti ca medicamentul nu a avut efect, v3 rugdm s contactatl mai intdi medicul

3

prospe
veterdl#f. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
co Jizare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele

dg co faggﬂgléjlé“sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
D S8 XV cUen 1o, iehm V(@i .
Q‘?_«un1a-7,g»y,1gﬁema@.dnsvsa.lo_. icbimv(@icbmv.ro

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

Bovinz:

Pentru perfuzie iniravencasd lentd.

Bovine adulie:
4U-50 ml per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 17,2 — 21,5 mg Ca’" 51 5.8 - 7.2 mg Mg?™ per kg greutate corporala).

Vitei:
30 ml per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 12,9 mg Ca?* si 4.3 mg Mg®' per kg greutate corporald).

O capre, porci;

Pentru perfuzie intravenoasa lenta.

30 ml per 50 kg greutate corporald

(echivalent cu 12,9 mg Ca™ si 4,3 mg Mg™" per kg greutate corporalé).

Cai:

Pentru perfuzie intravenoasa lenta.

30 ml per 50 kg greutate corporala

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

9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

Cai: 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 recomandi ca doza recomandata din acest produs medicinal veterinar sa
fie diluatd 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 st 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 ore in cazul in care este evident cd simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemte.

10. Perioda de asteptare

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



Porci: Carne si organe:  Zero zilg'.7
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Dat
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

-expirare

11.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele ne trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilieafi sistemnele de returnare 2 produselor medicinale veterinare neurilizate sau a desewrilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele Jocale si cu sistemele nationale de colecizre

aphicabile. Aceste misuri er trebui si cortribuic la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu ma: sunt necesare,

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14 Numercle autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

N
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I x500ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15.  Data uitimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

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

Lohner Str.19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele, km 3

Alexandria

Judet Teleorman

Romania

Tel.: +40 247 316 054

e-mail: office@biotur.ro
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Pentru oricsrﬁfor&;a’;ﬁ referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
witul Jocal al detinatorului autorizatiei de comercializare.




B. ETICHETARE COMBINATA

Sunt furnizate informatii complete in prospectul si eticheta flacoanelor de 500 mli
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!VEO%‘A{‘HCARF TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI

\\-{F

V‘ \"\/@il:;NUmRt A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcibel

240/60/60 mg/m! solutie perfuzabild pentru cai, bovine. oi, capre i porci

2. COMPQOZITIE

L

Fiecare ml contine:

Substante active:

Giuconat de caleia 240 mg
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg
Acid boric 60 mg

Selutie impede, incolord pana Ja usor gilbuie.

Osmolaritate: 1,386 - 1,694 osmol/l
Valoarea pH-ului: 3.2 - 4.0

(echivalent en 21,5 mg calam)
{echivalent cu 7,2 mg magneziu)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ix 500 ml
6 x 500 mi
12x 500 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci.

[ 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipocalcemiei acute.

[

| 6.  CONTRAINDICATH

Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile de:

- hipercalcemie si hipermagneziemie,

- hipocalcemie idiopatica ia ménji,

- calcinoza la bovine, si rumegateare mici,

- septicemie aparuta in timpul mastitei acute la bovine,

- insuficienta renald cronicd 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 utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.



| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Atention;iri 5pccidle

mare dx magneziu.

Precautu speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta: :
In timpu! perfuziei intravenoase produsul medicinal veterinar trebuie administrat lent sila (empcrdlmd
corpului.

In timpul periuzm trebuie monitorizate frecventa cardiacd, ritmul cardiac si circulatia. In cazul
aparitiei oricdror semne de supradozare (tulburari de ritm cardiac, sciderea tensiunii arferiale,
neliniste), perfuzia trebuie opritd imediat.

Precautii speciale care trebuie fuate de persoana care administreazi pro ydusul medicinal veterinar Ja
animale;

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

iritatic la locul de injectare. In caz de auto- injectare accidentald solicitati imediat sfarul medicului si
prezentati medicului prospectul produsutui sau eticheta.
Acest produs medicinal veterinar poate determina iritarea usoard a pielii §i ochilor din cauza pH-ulu
scazut al formulei produsului. Evitai contactul cu pielea si ochii. Purtati ochelari si manusi de
protectie. Atunci cind produsul medicinal veterinar intrd in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat
cu apa.

Produsul medicinal veterinar contine acid boric si wu trebuie administrat de femeiie insarcinate
st utilizatorii care Incearcd s3 conceapa.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Calciul cregte 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.

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

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

Depdsirea 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 incorect ca o revenire a hipocalcemiei.

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

| 8. EVENIMENTE ADVERSE




Evenimenté:adverse
Cat, boyjhe, ai. capre. porci:

e f Hipercalcemie (continut ridicat de calciu)’

e
Foa;
<4 1m¢1 / }0 000 de animale tratate, ; Bradicardie (ritm cardiac lent)*
mchmﬁ rﬁportarlle izolate): Tahipnee (respiratie rapida)’

e Neliniste”

‘ : Tremor muscular’

Salivatie crescuti’

Tahicardie (ritm cardiac rapid)*
Afectiuni generale™ - a

‘trecitoare

Zsimptome de hipercalcemie (calciu ridicat)

3dupa o bradicardie initiala (ritm cardiac lent) poate indica un supradoza. In acest caz opriti perfuzia
umediat.

"poate apiree ca efect advers intérziat si cu simptome de hipercaleenie (calciu ridicat) chiar sila 6 - 10
ore dupi perfuzie si nu trebuie diagnosticat gresit ca o recurenid a hupocalcemiei (calciu scézut). A se
vedea si ,,Supradozaj”.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar ¢i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorvl autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

i 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
' DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Ulilizare intravenoasa.

Bovine:
Pentru perfuzie intravenoasa lenta.

Bovine adulte:
40-50 ml per 50 kg greutate corporalé
(echivalent cu 17,2 — 21,5 mg Ca>* si 3,8 — 7,2 mg Mg”" per kg greutate corporald).

Vitei:
30 ml per 50 kg greutate corporalad
(echivalent cu 12,9 mg Ca®" si 4,3 mg Mg?" per kg greutate corporala).

Ol capre, porci:
Pentru perfuzie intravencasa lenta.

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

Pentru perfuzie intravenoasa lenta.
30 ml per 50 kg greutate corporald
(echivalent cu 12,9 mg Ca®* si 4,3 mg Mg?" per kg greutate corporala).



| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

Bovine adulte, vitei, ¢i, capre si porci:
Perfuria intravenoasa trebuie efectuard lent, intr-o perioada de timp de 20-30 minute.

Cai:

La cat perfuzia nu trebuie 3 depiseasca viteza de 4-8 mgikg/h caiciu (echivalent cu 0.18-0.36 ml/kg/h
din acest produs medicinal veterinar.). Se recomandi ca doza recomandar din acest produs medicinal
veterinar sa fie diluatd 1:4 cu solutie salina izotona sau cu dextroza, iar pertuzia si fie administrata pe
durata a cel putin doua ore.

Instrnctinnile privind posolegin wu caracter orientativ gl trebute adaptate Lo deficitul individual si la
condifiile existente ale sisternului circulater,

At doilea tratament poate fi efectuat dupa un intervai minim de 6 ore dupd tratament. Se pot efectua
tratamente suplimentare la intervale de cdte 24 ore in cazul in care este evident cd simptomele
persistente sunt cauzate de hipocalcemie.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE o J

Perioade de asteptare:

Bovine, oi, capre, cai Came g1 organe:  Zeoro zile
Lapte: Zero ore
Porci: Carne si organe:  Zero zile

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiiior.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcata pe eticheta. Data de
expirare se refera la ultima zt a lunii respective.

A nu se refrigera sau congela

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE o ]

-——

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate Tn 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. 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.

14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ,

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



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

|16, DATA ULTIMEI REVIZUIRL A ETICHETEY

Data wltimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii

privind produscle(liips.//medicines. health.curopa.eu/veterinary ).

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabii pentru eliberarea seriei:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
I.ochner Str. *9

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti lovali si date de contact pentru rapogtarea reactiilor adverse suspectate:
BIOTUR EXIM SRL

Soseaua Turnu Magurele. km 5

Alexandria

Judet Teleorman

Romania

Tel: +40 247316 054

e-mail: office/@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatier de comercializare.

| 18. ALTE INFORMATII

r19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

}r 20. Data expirarii

EXP {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}






