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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIHECT 40 CM solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substante active:

Borogluconat de calciu 400 mg
Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Bicarbonat de sodiu 10% sau

Acid boric 5%

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, de culoare galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu
hipomagneziemie.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

[nainte de administrare solutia se va incilzi la temperatura corpului. Administrarea intravenoasa se va

efectua lent pentru a evita posibilele tulburdri neuromusculare si insuficienta cardiaca. Se vor respecta
precautiile aseptice. Locurile de administrare subcutanata trebuie masate usor.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.




3.6 Evenimente adverse

Foarte rare Tumefierea locului de injectare

{<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

I Temporar dup injectarea subcutanata.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare subcutanati sau administrare intravenoasi (lent) in doza de 200 — 400 ml produs/animal.

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

Nu se va depdsi doza recomandata.

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

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

4, INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA12AAQ3

42 Farmacodinamie

Febra laptelui care se caracterizeaza prin hipocalcemie este cauzatd de o scadere acutd a nivelului de

calciu ionizat. Administrarea de calciu borogluconat prin injectie subcutanata sau intravenoasi lent reface
nivelul de calciu plasmatic si inverseaza hipocalcemia.
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S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore i
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In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu altepromuse

medicinale veterinare.

’

5.2 Termen 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.

Acest produs nu contine conservant antimicrobian. Solutia rimasa in flacon trebuie aruncat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla brund, de tip 111, de 400 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din
aluminiu.

Flacoane din polipropilend, de 400 ml, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din
aluminiu.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190084

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.08.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025



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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR -

Flacon din sticla de 400 ml
Flacon din polipropileni de 400 ml
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIJECT 40 CM solutie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Borogluconat de calciu 400 mg
Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon din sticla x 400 ml
Flacon din polipropilena x 400 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine.

|5.  INDICATH

Este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu hipomagneziemie.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanat sau administrare intravenoas (lent)
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.




’Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190084

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
éALCIJ ECT 40 CM solutie injectabild pentru bovine
2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Borogluconat de calciu 400 mg
Hipofosfit de magneziu hexahidrat 50 mg

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben pal.

3. Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la bovine in tratamentul hipocalcemiilor asociate cu
hipomagneziemie.

5,  Contraindicatii

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

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

fnainte de administrare, produsul medicinal veterinar se va incélzi la temperatura corpului. Administrarea
intravenoasi se va efectua lent pentru a evita posibilele tulburdri neuromusculare si insuficienta cardiaca.
Se vor respecta precautiile aseptice. Locurile de administrare subcutanatd trebuie masate usor.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd date disponibile.

Supradozaj:
Nu se va depasi doza recomandata.

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




7. Evenimente adverse

Foarte rare Tumefierea locului de injectare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Temporar dupi injectarea subcutanati.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

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

Administrare subcutanatd sau administrare intravenoasa (lenta) in doza de 200 — 400 ml produs/animal.
9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu exista.

10, Perioade de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de lumina.

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

Acest produs nu contine conservant antimicrobian. Solutia rimas in flacon trebuie aruncati.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190084
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Dimensiuni de ambalaj: . o
Flacoane din sticli bruni tip IIT de 400 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din a}lqmlnlu.
Flacoane din polipropilena de 400 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutilic si capace din aluminiu.

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

15, Daté ultimei revizuiri a prospectului
02/2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

sau

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4

Cicérldu, 437095, Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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