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}&ARACTERISTICILOR PRODUSULUI

et _ béﬁﬁM|REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calcikel 390, solutie injectabila pentru bovine si ovine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs coniine: |

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 279.24mg
Clorurd de magneziu hexahidrat 40.00 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila, limpede aproape incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

41  Specii tinta

Bovine, ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se administreaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Hipocalcemia acuta la bovine si ovine (pareza puerperald, febra laptelui).
Hipomagnezemia acuta la bovine (tetania de iarba).

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele care prezinta tulburari cardio-vasculare,
hiperparatiroidie, insuficienta renald, acidoza, intoxicatie cu glicozide cardiace.

A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A se administra numai pe cale intravenoasa, lent.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Solutia trebuie administrata lent intravenos, respectand timpul minim de 5 minute. :

Daca este posibil, solutia trebuie Tncalzita pana aproape de tefriperatura corpului.

Sunt necesare precautii care trebuie luate Tn scopul administrarii aseptice, pe cat
posibil.

Se recomanda monitorizarea funciilor inimii in timpul administrarii intravenoase.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. In cazul autoinjectarii accidentale se va
solicita imediat sfatul medicului, cdruia i se va prezenta prospectul sau eticheta
produsului.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La urmatorul tratament din cauza hipercalcemiei temporare, se observa efecte
adverse mai ales la nivelul sistemului cardiovascular. La majoritatea animalelor in
timpul terapiei standard, initial se observa bradicardie ce evolueaza catre o ugoara
tahicardie cu o rata a pulsului marita. in cateva cazuri, aceste simptome pot progresa
catre tahicardie pronuntatd, puls neregulat (extrasistole), incheindu-se cu moarte
prin- insuficientd cardiaca (fibrilatie ventriculard, bloc cardiac). Incidenta efectelor
adverse creste in cazul administrarii intravenoase rapide.

Alte simptome toxice observate in timpul dar si dupa administrare sunt: tremuraturi
musculare, salivatie abundentd, ldcrimare, scrasnituri dentare, urinari si defecari
frecvente, tulburari nervoase centrale variind de la depresie (anorexie, slabiciuni,
prostatie) pana la agitatie si excitabilitate terminala.

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

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
O crestere a concentratiei de calciu in sange poate creste efectul terapeutic i
efectele toxice ale glicozidelor cardiace, simpaticomimetice si metilxantine (de ...
exemplu cafeina). R
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" Calciul blotheaza actiunea antibioticelor aminoglicozide. Pe de alta parte, magneziul
p_(ja‘te"qfég‘fé:féfectul de blocare neuromusculard a unor substante ( de exemplu
relaxapte “pidsculare, cum ar fi succinilcolina). Calciul formeaza complexe cu
antibioticéle din grupa tetraciclinelor, ceea ce conduce la inactivarea activitatii lor

antimicrobiene.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare intravenoasa, lent.

Vaci adulte ( 500-600 kg): 500 ml produs (echivalent 12,5 g calciu +2,4 g magneziu)
sau tot flaconul.

Ovine : 1 ml produs pe kg greutate corporala

Repetarea tratamentului nu poate avea loc mai devreme de 6 ore de la prima
administrare(in caz de recadere dupa tratament)

Solutia trebuie administrata lent intravenos, respecténd timpul de administrare de cel
‘putin 5 minute. Dac3 este posibil, solutia trebuie incalzitd pana aproape de
temperatura corpului nainte de administrare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
O administrare intravenoasa rapida si /sau supradozare poate determina cresterea
simptomelor de hipercalciemie descrise la punctul 4.6.(reactii adverse).

in cazul tahicardiei si cresterii pulsului tratamentul intravenos trebuie intrerupt
imediat. Tratamentul intravenos se poate relua prin administrarea lent si cu
monitorizarea functiilor cardiace.

Este posibil un tratament suplimentar: Na ~EDTA i.v. lent.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Suplimente minerale, combinatii cu alte medicamente.
Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1 Proprietati farmacodinamice

Calciul prezintd functii esentiale in formarea oaselor si a dintilor, contractiilor
musculare si functiilor inimii, n excitabilitatea neuromuscularad si in transmiterea
impulsului nervos, in intretinerea permeabilitati membranei musculare, in reglarea
echilibrului acido-bazic si in mecanismul de coagulare a sangelui si al laptelui. Nivelul
normal al calciului in sange la cele mai multe specii de animale variazé intre 9-11
mg/100 ml (5 mEg/L). Aproximativ jumatate din calciul din sange este prezent sub
forma activa, ionizata. O alta parte este legata de proteine ( 40%) si o mica parte: -
este legaté de alte molecule. lonii de calciu se gasesc in special extracelular. /
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Magneziul este un cofactor esential al multor enzime, in special in transfe;,\rﬁf‘—j
energetic al fosfatilor si in sinteza proteinelor si a ADN-ului. Joaca un rol impor’tahf,"f ! NG
transmisia neurochimica si excitabilitatea musculard, precum si in sistemul nervos =~
central si sistemul cardiovascular. Joaca rol in metabolismul calciului, in mecanismul
de actiune al hormonului parotidian, in metabolismul vitaminei D in ficat si in
schimburile de calciu la suprafata osului. Are si o actiune de inhibare a actiunii
antagonice a calciului in celuld, evitdnd Tn acest fel o stimulare crescuti prin
ionizarea calciului. Nivelul normal al magneziului in sange variaza intre 2-2,9 mg/100

ml (0,75 — 1,1 mmol/litru). Magneziul este un ion care se afla in special intracelular.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Gluconatul de calciu si acidul boric formeaza borogluconatul de calciu.

Dupa infuzia intravenoasd de borogluconat de calciu si clorura de magneziu se
obtine o crestere a nivelurilor de calciu si magneziu din sange. Cele mai mari valori
sunt observate la sfargitul perioadei de perfuzie, iar aceste concentratii sunt de obicei
mult mai mari decéat valorile normale. Gradul de hipercalcemie astfel obtinut (eventual
efectele adverse colaterale) nu depind numai de doza ci si de rata administrarilor si
nivelul initial al calciului, inainte de tratament. Terminarea perfuziei este urmaté rapid
de o descrestere timp de 3-24 ore pana la atingerea nivelelor sangvine dinaintea
tratamentului.

Dupa administrare, calciul este rapid distribuit in principal in fluidul extracelular (
volumul de distributie: 0,2 L/kg), in timp ce magneziul este distribuit Tn principal
intracelular. Amandoi ionii sunt excretati in principal prin rinichi (filtrare glomerulara,
reabsorbtie tubulara), dar si prin fecale si lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid boric

Metil parahidroxibenzoat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.




6.5
L

Flacon din polipropilena inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa de aluminiu x
500 ml

'.:V‘Né‘\;gr'él si compozitia ambalajului primar

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 12 flacoane x 500 m|

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 n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. TOROX IMPEX S.R.L
Otopeni

Str. Drumul Garii Otopeni nr. 30
Judetul llfov

Romania

Tel: (21) 300 17 80

Fax: (21) 352 01 06

e-mail: office@torox.ro
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.01.2011
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereazad numai pe baza de prescriptie veterinara.




ANEXA 1l
ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polipropilena x 500 m!
INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Flacon din polipropilena x 500 mi

Cutie de carton cu 12 flacoane x 500 m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcikel 300, solutie injectabild pentru bovine si ovine
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 279,24 mg
Clorura de magneziu hexahidrat 40,00 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat 1,00 mg
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml.

12 x 500 ml.

5.  SPECHTINTA

Bovine, ovine

6.  INDICATIE (INDICATIHI)

Produsul se administreaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni:
Hipocalcemia acuta la bovine si ovine (pareza puerperala, febra laptelui).
Hipomagnezemia acuté la bovine (tetania de iarba).

7. MOD $! CALE DE ADMINISTRARE
A se administra pe cale intravenoasa, lent. "

A se citi prospectul inainte de utilizare. (“(Q/i’/ o



A se citi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
EXP(luna/an)

Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
11. CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25%C.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU
RESTRICTIH PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. TOROX IMPEX S.R.L.
Strada Drumul Garii Otopeni, nr 30,
Otopeni, judetul Iifov

Romania.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

/L S
(ol leas
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17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/nr:
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B. PROSPECT



PROSPECT

Calcikel 300, solutie injectabila pentru bovine si ovine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.C. TOROX IMPEX S.R.L.

Otopeni
Str. Drumul Garii Otopeni, nr 30
Judetul lifov

Romania

Detinatorul autorizatiei de fabricatie resposabil pentru eliberarea seriilor de produs

KELAN.V,,

St. Lenaarteseweg 48,
2320 Hoogstraten,

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calcikel 300, solutie injectabild pentru bovine si ovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT!)

1 mi produs contine:
Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 279,24 mg

Clorura de magneziu hexahidrat 40,00 mg



o

Metil pa‘r;éﬁ‘idroxibenzoat 1,00 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza in tratamentul urmatoarelor afectiuni: .
Hipocalcemia acuta la bovine si ovine (pareza puerperald, febra laptelu).
Hipomagnezemia acuta la bovine (tetania de iarba).

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele care prezinta tulburari cardio-vasculare,
hiperparatiroidie, insuficientd renala, acidoza, intoxicatie cu glicozide cardiace.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTI ADVERSE

La urmatorul tratament din cauza hipercalcemiei temporare, se observd efecte
adverse mai ales la nivelul sistemului cardiovascular. La majoritatea animalelor in
timpul terapiei standard, initial se observd bradicardie ce evolueazi citre o usoara
tahicardie cu o rata a pulsului marita. In cateva cazuri, aceste simptome pot progresa
catre tahicardie pronuntats, puls neregulat ( extrasistole), incheindu-se cu moarte
prin insuficientd cardiaca (fibrilatie ventriculara, bloc cardiac). Incidenta efectelor
adverse creste in cazul administrarii intravenoase rapide.

Alte simptome toxice observate in timpul dar si dupa administrare sunt: tremuraturi
musculare, salivatie abundenta, lacrimare, scrasnituri dentare, urinari si defecatii
frecvente, tulburéri nervoase centrale variind de la depresie ( anorexie, slabiciuni,
prostatie ) pana la agitatie si excitabilitate terminala.

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

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE
Calea de administrare intravenoasa, lent.

Vaci adulte ( 500-600 kg): 500 mi produs(echivalent 12,5 g calciu +2,4 g magneziu)
sau tot flaconul.

Ovine : 1 ml produs pe kg greutate corporala
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Solutia trebuie administrata lent intravenos, respectand timpul de admlnlstrare de @

putin 5 minute. Daca este posibil, solutia trebuie Incalzita pana aproape de
temperatura corpului inainte de administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Repetarea tratamentului nu poate avea loc mai devreme de 6 ore de la prima
administrare (in caz de recadere dupa tratament)

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A se administra numai pe cale intravenoasd, lent.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Solutia trebuie administrata lent intravenos, respectand timpul minim de 5 minute.

Daca este posibil, pentru administrare, solutia trebuie incalzita pana aproape de
temperatura corpului .

Sunt necesare precautji care trebuie luate in scopul administrarii aseptice, pe cat
posibil.
Se recomanda monitorizarea functiilor inimii in timpul administrérii intravenoase.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. in cazul autoinjectarii accidentale se va
solicita imediat sfatul medicului, céruia i se va prezenta prospectul sau eticheta.
produsului. .
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In caz de,ingjéstie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati pfospectul sau eticheta produsului. Persoana care fmanlpu'leaza produsul
wmedicing/eterinar trebuie sa poarte echipament de protectie.

. . _’;;“
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Otilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

O crestere a concentratiei de calciu in sange poate creste efgctul t_erape_utic si
efectele toxice ale glicozidelor cardiace, simpaticomimetice si metilxantine (de

exemplu cafeina).

Calciul blocheaza actiunea antibioticelor aminoglicozide. Pe de alta parte, magneziul
poate creste efectul de blocare neuromusculard a unor substante ( de exemplu
relaxante musculare, cum ar fi succinilcolina). Calciul formeaza complexe cu
antibioticele din grupa tetraciclinelor, ceea ce conduce la inactivarea activitatii lor

antimicrobiene.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
O administrare intravenoasa rapida si /sau supradozare poate determina cresterea

simptomelor de hipercalciemie descrise la punctul 4.6.(reactii adverse).

in cazul tahicardiei si cresterii pulsului tratamentul intravenos trebuie intrerupt
imediat. Tratamentul intravenos se poate relua prin administrarea lent si cu
monitorizarea functiilor cardiace.

Este posibil un tratament suplimentar: Na —EDTA i.v. lent.
Incompatibilitati

In absenta studiilor de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitali 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 PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA
DATA

15.  ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:

Flacon din polipropilena inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si capsa de aIumini,g{X7 RIS

L'/(( , {/(Zl,{zi,f{/ f-w

500 ml
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Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 12 flacoane x 500 mi

Pentru orice informatii referitoare la acest produs -medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare




