Arie s e L

1. RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
olutie injectabila pentru bovine N
2. OZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA-

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Borogluconat de calciu 400 mg
Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

Solutie limpede de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu hipomagneziemie.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se administreazd la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare solutia se va incélzi la temperatura corpului. Administrarile intravenoase se vor
efectua lent pentru a evita posibilele tulburari neuromusculare si insuficienta cardiaca. Se vor respecta
precautiile aseptice. Locurile de administrare subcutanaté trebuie masate usor.

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

in caz de autoinjectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.
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4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate) ’i\-"'-"k/’é*11323~
Ocazional pot apare umflaturi temporare in locurile unde a fost administrat subcutanat produsul. "/

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu existd date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza subcutanat sau lent intravenos in doza de 200 — 400 ml produs/animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se va depasi doza recomandata.

4,11 Timp de asteptare

Carne si organe: O zile

Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Suplimente minerale
Codul veterinar ATC: QA12AA03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Febrei laptelui care se caracterizeazi prin hipocalcemie este cauzatd de o scadere acutd a nivelului de
calciu ionizat. Administrarea de calciu borogluconat prin injectie subcutanatd sau intravenoasa lent
reface nivelul de calciu plasmatice si inverseaza hipocalcemia.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Bicarbonat de sodiu 10% sau

Acid boric 5%

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilititi

in lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
. - flacoane din sticla: 2 ani
" - flacoane din polipropilena: 18 luni.




emperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld bruna tip Il de 400 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu
Flacoane din polipropilend de 400 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor 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

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
30.08.2002

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR .:_é.f_i /
flacon din sticla de 400 ml

flacon din polipropilena de 400 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘l
CALCIECT 40 CM, solutie injectabila pentru bovine

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘
Fiecare ml de produs confine:

Substante active:

Borogluconat de calciu 400 mg

Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA J
Solutie injectabila.
[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
400 ml
[5.  SPECIITINTA | }
Bovine
6.  INDICATII |
Este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu hipomagneziemie.
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Se administreaza subcutanat sau lent intravenos in dozd de 200 — 400 ml produs/animal..

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile

Lapte: 0 zile

0. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa deschidere, se va utiliza imediat.
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’ECIALE DE DEPOZITARE ]
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. ; - N . o . o
Zaise pastra la eraturd mai mare de 25°C. A se proteja de lumind. -
T\
12. UTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului

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

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

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR™ j

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Distribuit de:

SC Maravet SA

RO-430016, Str. Maravet nr. 1
Baia Mare, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964
E-mail: office@maravet.com

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}
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CALCUECT 40 CM, solutie injectabila pentru bovine - '* .i{fmwﬁ/“}"
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIJECT 40 CM, solutie injectabila pentru bovine

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

Fiecare ml de produs confine:

Substante active:

Borogluconat de calciu 400 mg

Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg

Solutie limpede de culoare galben pal

4. INDICATIE (INDICATII)

Este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu hipomagneziemie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional pot apare umflaturi temporare in locurile unde a fost administrat subcutanat produsul.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, V& rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: () zile

Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Acest produs nu contine conservant antimicrobian. Solutia ramasa in flacon trebuie aruncat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare, solufia se va incalzi la temperatura corpului. Administririle intravenoase se vor
efectua lent pentru a evita posibilele tulburdri neuromusculare si insuficienta cardiaca. Se vor respecta
precautiile aseptice. Locurile de administrare subcutanati trebuie masate usor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul

sau eticheta produsului.

Utilizarea in perioada de gestafie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

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

Nu se va depasi doza recomandata.




Incompatibilitafi

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii 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
ZZ/LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: flacoane din sticla de 400 ml, sau flacoane din polipropilend de 400 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Romaénia, Tel/Fax: +40 262 211 964; E-

mail: office@maravet.com




