REZUMATHL CARACTERISTICHLOR PRODUISHILLE



I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

CALCIU GLUCONIC FP 10% = solutie mjectabila pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, caini, pisici si iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

- 1 ml solutie injc‘étabilﬁ contine :
Substantd activa:
e (Gluconat de calciu monohidrat .......... 104,2 mg
Pentru lista completa a excipiéngilor vezi sectiunea 0.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie injectabila.
Se prezintd sub forma de solutie limpcede, incolord.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

e Cuabaline
e  [Bovinc
e Caprine

s Ovine
e Suine
« Caini
e Pisici
o lcpuri

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul cste rccomandat la cabaline. bovine, ovine, caprine, suine, caini,
pisici, fepuri, In tratamentul parezelor, paraplegitlor ante - s1 post partum,. a fcbre
vitulere, in anafilaxie, urticarie, stari de tetanie, rahitism, ostcomalacie, hemoragin si

stdri toxice.
4.3 CONTRAINDICATIL:

Nu sc utilizeaza la animalele cu insuficienta renald grava, hipercalcemic si
hipercalciuric severd.

Nu se va administra in timpul tratamentului cu digitalice.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate Ta substanta activd sau la gk g,
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NTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu existi,
4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTH.IZARE:

o Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarca se face pe cale strict intravenoasa la toate spculln cu exceptia

porcului, pentru a preveni necrozele la locul de inoculare.
Produsul se administreaza strict intravenos si numai in caz de necesilale, L pore,

produsul se poate inocula s1 intramuscular profund, in 2 — 4 puncte separate.

e Precautii speciale care trebuie Tuate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale. o
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-
medicului prospectul produsului sau eticheta. :

4.6 REACTII ADVERSE:

Administrarca deficitara poate produce brahicardie sau chiar stop caidiac (in cazul
injectarii rapidc) sau poate provoca necroza locala  (in  situatia  administrarii
intramusculare a unor cantitati mari).

4.7 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU IN

PERIOADA DE OUAT:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie, lactatic.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PROD[NE MEDICINALE SAU ALTE FORME

DE INTERACTIUNE:

Administrarea calciului in asociere cu ghcozizi cardiotonici are cfect sinergic
putind provoca aritmii grave.

Utilizarea simultana a unor doze mari de vitamina D sau a analogilor sdi poate -
intensifica ahsorbtia calciului st induce hipercaleemie.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreard strict mtravenos (cu exceptia porculul la cure sc
adiminisireaza intramuscular in mai multe puncte), lent, in dozad unicd sau repetaid la 24
de ore, corelste cu evolutia ¢linica astfel:
- Cabaline si bovine - 200-500mi produs /71 timp de 2- 4zilc:
- Ovine, caprine si suite- 20-100 ml produs/zi timp de 2-3zile
- lepuri, caini si pisict - 2-10 ml produs/zi timp de 1-2 zile.

4.10 SUPRADOZARE:
Supradozarea poate conduce la o stare de hipercalcemie. Simptomele ce pot i
chservate i caz de supradozare sunt: slabictuni motrice, tremurdturt musculare, agitate,
tanspiratic, poliurie, sciderca presiunii sanguire, depresic st coma In acest Cazg e
Bitrerupe tmediat tratamentu!, :




+4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Cabalinc, bovine, ovinc, caprmc suinc, 1cpur1
Carne si organe: 0 zile
Lapte: O zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale
Codul veterinar ATC: QAT12AA03

Proprlctatl farmacodinamice:
lonul de calciu este implicat in numeroase mecanisme fiziologice, printie care
imporlantc sunt: intensificarea osteosintezelor $1 tonificarea activitdtii neuromusculare,
stimularca fagocitozei si a coagularii sangelui, diminuarca edemelor prin scaderca
permeabilitdtii vasculare i activitatea diurezei; este antialergic si antiinflamator.
Produsul, prin ionii de calciu eliberati in organism, asigurd desfasurarca normald a
proceselor fiziologice prin participarca la formarea scheletului, a dintilor, contribuind la
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prevenirea rahitismului.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Calciul este absorbit in intestinul subtire, numai sub forma ionizatd. Absorbtia
este favorizatd de mediul acid, vitamina D, vitamina C, hidrati de carbon, proteine. Dupa
absorbtie, calciul 1onizat patrunde in lichidul extracelular, fiind apoi rapid incorporat in
fesutul 0s0s.

Calciul se climind, in primul rand, prin fecale (circa 60-80%), iar o cantitate mat
mica din calciul eliminat zilnic se excreta prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: acid boric, apa pentru preparate injectabile.

6.2 INCOMPATIBILITATI:
A'se evita amestecarca produsului in acciasi seringd cu alte solutii injectabile.
Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si
Cacizii ale caror saruri cu caleiu sunt sunt greu solubile(precipitd). Este incompatibil cu
solutia de injectabild de maleat de clorfeniramind, de amfotericind sau de clorhidrat de
“tetraciclina(se produce opalescenta).Nu se amestecd cu cefalotina, bicarbonatul de sodiu,
novohiocina( se produce precipiatre). Gluconatul de calciu este incompatibil cu agentii

puternic oxidanti.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este mealat

pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:




6.4 PRECA[ Tll SPFCI»\[ E PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pistra la temperatura mai micé de 23°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumind directa.
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcatd pe eticheta.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AM BAL/‘\JE_?LU! PRIMAR:

Flacoane din sticld bruna de tip 11 x 50 ml, 100 ml si 250 ml solutie injectabild,

prevazute cu dop de cauciuc si capsa din alumniniu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTI 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:

5 S.N.INSTITUTUL PASTEUR S.A"
(alca Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania

Tel: 021 220.69 20
Fax: 021 220.69.15
c-mail: pastcur(@pasteur.ro

8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
140180

9. DATA PRIME]I AUTORIZARI/ REINOIRII AUTORIZATIEL

27.11.2002 /15 06.2007/19.08.2014

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI:

sept 2014
INTERDICTII PENTRU VINZARE. ELIBERARE SI1/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe bazil de reteta veterinara.
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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
: INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld bruna tip II x 100 ml, 250 ml ]
[_I_. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ‘ J

CALCIU GLUCONIC FP 10% - solutie injectabtla pentru cabaline, bovine,

SOVIne, caprine, suine, caini, pisici i iepuri,

Gluconat de calciu monohidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Gluconat de calciu monohidrat .......... 104,4 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA- -~ | —

- solutic injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘ ]

100 ml
250 ml

| 5. SPECIL TINTA | o

o (Cabaline

e DBovine
e Caprinc
o QOvine

o  Suine
e Caini
e Pisici
s lepuri

6. INDICATII . o ]

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine. caini,
pisici, icpuri, in tratamentul parezelor, paraplegiilor ante — si post partum, & fcbrei
vitulere, in anafilaxie; urticarie, stdri de tetanie, rahitism, ostcomalacie, hemoragir )

starn toxice.
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7 '\I()l) )l CALE DE ADMINISTRARE o : ]
Produsul se administreaza strict intravenos (cu exceptia porcului la care se
administreaza intramuscular in mai multe puncte) lent, in dozd unica sau upudt”i la 24
de ore, corelate cu evolupa chinicd astfel: : o
- Cabaline si bovine ~ 200-500ml produs /zi imp de 2- 4zilc;
- Oving, caprine si suine- 20-100 mi produs/zi timp de 2-3zile.
- lepuri, cdini i pisici — 2-10 ml produs/zi timp de 1-2 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, iepuri
Carne si organc: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 de zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

A se proteja de lumind .

j 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

| NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ S
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfel
de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ST CONDITIT SAT
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz.

SR

Numai pentru uz veterinar,
Se elihereaza numai pe baza de retetd veterinard.

_14. MENTIUNEA * A NUSE LASA LA INDEM|NA COPIILOR ©

A nu se lasa Ta indemana copiilor.




[15. NUMELE . SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

| COMERCIALIZARE
»» S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A"
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania
Tel: 021 220.64.86
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro

] 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110180 ]

| 17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




] INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

! AMBAILAJ PRIMAR

|
| Flacoane din sticla bruna tip 11 x 50 ml

— 3

[LID}EN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU GLUCONIC FP 10% - solutie injectabila pentru cabaline, bovine,

ovine, caprine, suine, ciini, pisici si iepuri.

Gluconat de calciu monohidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

I ml solutic contine: 104,2 mg gluconat de calciu monohidrat

B

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE " |

50 ml

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE , o o

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, icpuri
Carne st organc: 0 zile
[apte: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIE!

Lot:

| 7.DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana in 28 de zile

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru us veterinar.



PROSPECT

CALCIU GLUCONIC FP 10%
— solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici $i
lepuri -

I. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DFE
COMERCIALIZARE SI' A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorui autorizatiei de comercializare:
» S.NLUINSTITUTUL PASTEUR S.AY
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti,Romania
Tel: 021 220.6920
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur(@pasteur.ro

Producéator pentru eliberarea serici:

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Romania
Jud. Prahova, Roménia.

Tel. 1 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032
e-mail: pasteur.ilipesto pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU GLUCONIC FP 10% - solutie injectabila pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, cdini i iepuri.

Gluconat de caleiu monohidrat
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE
I'm! solutie injectabild contine :

Substanta activa:

Gluconat de calciu monohidrat .......... 1044 mg
%
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4. INDICATII
Produsul c¢ste recomandat ta cabaline, bovine, ovine, caprine, suine. caini.

pisici, icpuri, In tratamentul parczclor, paraplegiilor ante — si post partum, a fcbrei

vitulere, in anafilaxie, urticarie, stari de tetanie, rahitism, ostecomalacie, hemoragii i

stari toxice.

5. CONTRAINDICATH _
Nu se¢ utilizcaza la animalele cu insuficientd renald grava, hipercalcemie i

hipercalciurie severa.
Nu se va administra in timpul (ratamentului cu digitalice.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate Ta substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrarca deficitard poate produce bradicardie sau chiar stop cardiac (in cazul
injectdrii rapide) sau poate provoca necrozd locald (in  situatia administririi
intramusculare a unor cantitati mari.).
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
¢ (Cabaline

e Bovine
» Caprine
e QOvine

e Suine
o (lAini
e Pisici
e lcpuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza strict intravenos (cu exceptia porcului la care se
administreaza intramuscular in mai multe puncte), lent. n dozd unici sau repetatd la 24
de ore, corelate cu evolutia clinica astfel:

- Cabaline si bovine - 200-500ml produs /zi timp de 2- 4zilc;

Ovine, caprine si suine- 20-100 ml produs/zi timp de 2-3zilc.
- lepuri, caini i pisici — 2-10 ml produs/zi timp de 1-2 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea se face pe cale strict intravenoasd la toate speciile. cu exceptia
porcului, pentru a preveni necrozele la locul de inocularc.

Se rccomandi respectarea cu strictete a dozelor pentru diferitele categorii de
animale.

Produsnl se administreaza soice intravenos si numai in caz de necesitare., !fité“ﬂT‘L‘.

Gamuscular profund, 1n 2 - 4 puncte separate, | a o

produsul se poate mocula $1 4
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, icpuri
Carnce si ()rganc': 0 zile ‘
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPEC[ALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dup@ data expirarii marcata pe flacon.
Per mnda de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:

Nu exista.
l’RECAUTlI SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea se face pe cale strict intravenoasd la toate speciile, cu exceptia
porcului, pentru a preveni necrozele la locul de inoculare.

Produsul sc administreaza strict intravenos si numai in caz de necesitate, la porc,
produsul se poate inocula si intramuscular profund, in 2 — 4 puncte scparatc.

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

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

UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU IN PERIOADA
DE OUAT:

Poate [i utilizat in perioada de gestatie, lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:

Administrarca calciului in asociere cu glicozizi cardiotonici are cfect sinergic
putind provoca aritmii grave.

Utilizarea simultand a unor doze mari de vitamina D sau a analogilor sai poate

intensifica absorbtia calciului si induce hipercalcemie.

SUPRADOZARE:
Supradozarea poate conduce la o stare de hipercalcemie. Simptomele o
sunt: sldbiciuni motrice, remurdturi musculare. agitatie, |
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observate in caz de supradozare



g
transpirat oliurie, scaderea presiunii sanguine. depresic si comd. In acest caz. sc

Intrerupe imediat tratamentul.

INCOMPATIBILITATI: |
A se evita amestecarea produsului in aceiasi seringa cu alte solutii injectabile.

Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si
acizii ale cdror sdruri cu calciu sunt sunt greu solubile(precipitd). Este incompatibil cu
solutia de injectabild de maleat de clorfeniramini, de amfotericind sau dc clorhidrat de
tetraciclind(se  produce opalescenta). Nu se amestecd cu cefalotina, bicarbonatul de
sodiu, novobiocina( se produce pmupmtru) Gluconatul de calciu este incompatibil cu

agentii puternic oxidanti.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuic aruncate In ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de climinarc a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Acestc mdsuri contribuic la protectia

mediulut.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
sept 2014

I15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane din sticla bruna de tip If x 50 ml, 100 ml si 250 ml solutic injectabila,
prevdzute cu dop de cauciuc si capsd di aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice nformatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






