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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

~
£
£

CALCIU GLUCONIC FP 10% - solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, caini, pisici si iepuri. ' '

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml solutie injectabila contine :
Substanta activa:

e Gluconat de calciu monohidrat .......... 104,2 mg
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :

Solutie injectabila.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

Cabaline
Bovine
Caprine
Ovine
Suine
Caini
Pisici
lepuri

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici,
iepuri, in tratamentul parezelor, paraplegiilor ante — si post partum, a febrei vitulere, in
anafilaxie, urticarie, stari de tetanie, rahitism, osteomalacie, hemoragii si stari toxice.

4.3 CONTRAINDICATII:

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald grava, hipercalcemie si
hipercalciurie severa.

Nu se va administra Tn timpul tratamentului cu digitalice.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.
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4.4 ATEN'[IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE '[INTi\:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

« Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarea se face pe cale strict intravenoasa la toate speciile, cu exceptia

suinelor, pentru a preveni necrozele la locul de inoculare.

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

o 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 produsului sau eticheta.

4.6 REACTHl ADVERSE:
Administrarea deficitara poate produce bradicardie sau chiar stop cardiac (in
cazul injectarii rapide) 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, lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:
Administrarea calciului Tn asociere cu glicozizi cardiotonici are efect sinergic

putand provoca aritmii grave.
Utilizarea simultana a unor doze mari de vitamina D sau a analogilor sai poate

intensifica absorbtia calciului i induce hipercalcemie.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $I CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza strict intravenos (cu exceptia suinelor la care se
administreaza intramuscular in mai multe puncte), lent, in doza unica sau repetata la 24
de ore, corelate cu evolutia clinica astfel:

- Cabaline, bovine: 200 — 500 ml produs/ zi, timp de 2 — 4 Zile;
— Ovine, caprine si suine: 20 — 100 ml produs/ zi, timp de 2 — 3 zile;
— lepuri, caini, pisici : 2 — 10 ml produs/ zi, timp de 1 -2 zile.

4.10 SUPRADOZARE:




Supradozarea poate conduce la o stare de hipercalcemie. Simptomele ce pot fi
observate in caz de supradozare sunt: slabiciuni motrice, tremuraturi musculare, agitatie,
transpiratie, poliurie, scaderea presiunii sanguine, depresie si coma. In acest caz, se
intrerupe imediat tratamentul.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, iepuri
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale
Codul veterinar ATC: QA12AA03
5.1 Proprietati farmacodinamice:

lonul de calciu este implicat in numeroase mecanisme fiziologice, printre care mai
importante sunt: intensificarea osteosintezelor si tonificarea activitatii neuromusculare,
stimularea fagocitozei si a coagularii sangelui, diminuarea edemelor prin sciderea
permeabilitatii vasculare si activitatea diurezei: este antialergic si antiinflamator.
Produsul, prin ionii de calciu eliberati in organism, asigura desfasurarea normald a
proceselor fiziologice prin participarea la formarea scheletului, a dintilor, contribuind Ia
prevenirea rahitismului.

5.2 Particularitdti farmacocinetice:

Calciul este absorbit in intestinul subtire, numai sub forma ionizata. Absorbfia este
favorizatd de mediul acid, vitamina D, vitamina C, hidrati de carbon, proteine. Dupa
absorbtie, calciul ionizat patrunde in lichidul extracelular, fiind apoi rapid incorporat in
tesutul osos.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

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

6.2 INCOMPATIBILITATI MAJORE:
A se evita amestecarea produsului in aceeagsi seringa cu alte solutii injectabile.
Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si acizii
ale caror saruri cu calciu sunt greu solubile (precipitd). Este incompatibil cu solutia
injectabild de maleat de clorfeniramina, de amfotericind sau de clorhidrat de tetraciclina
(se,,,,psodm;\ opalescentd). Nu se amestecd cu cefalotina, bicarbonatul de sodiu,
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novobiocina (se produce preicpitare). Gluconatul de calciu este incompatibil cu agentii
puternic oxidanti.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: |
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Flacoane din sticla bruna de tip Il x 50 ml, 100 ml si 250 ml solutie injectabila,

previzute cu dop de cauciuc si capsa din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

150395
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI! / REINOIRII AUTORIZATIEL

27.11.2002 / 15.06.2007 / 19.08.2014




10. DATA REVIZUIRHII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU V|NZARE, ELIBERARE S|/ SAU UTILIZARE:
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE ENSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFOBMA]'II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip Il x 100 mi, 250 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

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

Gluconat de calciu monohidrat

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE |

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

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 mi

[ 5. SPECII TINTA J

Cabaline
Bovine
Caprine
Ovine
Suine
Caini
Pisici
lepuri

(6. INDICATII i

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici,
iepuri, in tratamentul parezelor, paraplegiilor ante- si post partum, a febrei vitulere, n
anafilaxie, urticarie, stari de tetanie, rahitism, osteomalacie, hemoragii si stari toxice.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Produsul se administreaza strict intravenos (cu exceptia suin/e,/lo(jl"a}f_g;aﬁrg se
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administreaza intramuscular in mai multe puncte), lent, in doza unica sau repetats la 24
de ore, corelate cu evoluitia clinic astfel: ‘
— Cabaline si bovine: 200-500 ml produs/ zi timp de 2-4 zile
— Ovine, caprine si suine: 20-100 ml produs/ zi timp de 2-3 zile
— lepuri, caini si pisici: 2-10 ml produs/ zi timp de 1-2 zile

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, iepuri
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte 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 pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str: Principala, nr.944,
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Filipestiiyde Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 02122069 15
E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150395
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot;




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip I x 50 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

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

Gluconat de calciu monohidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA . ]

1 ml solutie contine: 104,2 mg gluconat de calciu monohidrat

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

50 ml

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ‘ |

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, iepuri
Carne si organe: 0 zile

Lapte: O zile

| 6. NUMARUL SERIEI ]
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 uz veterinar.
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R PROSPECT

CALCIU GLUCONIC FP 10% o
— solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici §i
iepuri -

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S|
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTIS.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU GLUCONIC FP 10% — solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, caini, pisici si iepuri.
Gluconat de calciu monohidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 ml solutie injectabild contine :
Substanta activa:

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

4. INDICATH
Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici,

iepuri, in tratamentul parezelor, paraplegiilor ante- si post partum, a febrei vitulere, n
anafilaxie, urticarie, stari de tetanie, rahitism, osteomalacie, hemoragii si stari toxice.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd renald grava, hipercalcemie i

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

dintre excipienti. i




6. REACTII ADVERSE
Administrarea deficitara poate produce bradicardie sau chiar stop cardiac (in

cazul injectarii rapide) sau poate provoca necroza local (in situatia administrarii
Intramusculare a unor cantitati mari).

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

7. SPECII TINTA

e Cabaline
Bovine
Caprine
Ovine
Suine
Caini
Pisici
lepuri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE
Produsul se administreaza strict intravenos (cu exceptia suinelor la care se
administreaza intramuscular in mai multe puncte), lent, in dozd unica sau repetata
la 24 de ore, corelate cu evolutia clinica astfel:
— Cabaline si bovine : 200-500 ml produs/ zi timp de 2-4 zile
— Ovine, caprine si suine: 20-100 ml produs/ zi timp de 2-3 zile
— lepuri, céini si pisici: 2-10 ml produs/ zi timp de 1-2 zile

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea se face pe cale strict intravenoasa la toate speciile, cu exceptia
suinelor, pentru a preveni necrozele la locul de inoculare.

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

Produsul se administreaza strict intravenos s$i numai in caz de necesitate, la suine,
produsul se poate inocula si inframuscular profund, in 2 — 4 puncte separate.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
... A nu se utiliza dupa data expirarii marcat pe flacon.
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONAR[ SPECIALE .
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Nu exista

Precautii speciale pentru utilizare :
 Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarea se face pe cale stricty intravenoasa la toate speciile, cu exceptia

suinelor, pentru a preveni necrozele la locul de inoculare.
Produsul se administreaza strict intravenos si numai in caz de necesitate, la suine,

produsul se poate inocula si intramuscular profund, in 2-4 puncte separate.

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

®
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

UTILIZAREA iN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU iN PERIOADA DE

OUAT
Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie, lactatie.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Administrarea calciului in asociere cu glicozizi cardiotonici are efect sinergic
putdnd provoca aritmii grave.

Utilizarea simultana 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 ce pot fi
observate in caz de supradozare sunt : slabiciuni motrice, tremuraturi musculare, agitatie,
transpiratie, poliurie, scaderea presiunii sanguine, depresie si coma. in acest caz, se
Tntrerupe imediat tratamentul.

INCOMPATIBILITATI

A se evita amestecarea produsului in aceeasi seringé cu alte solutii injectabile.

Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si acizii
ale cdror saruri cu calciu sunt greu solubile (precipita). Este incompatibil cu solutia
injectabila de maleat de clorfeniramina, de amfotericina sau de clorhidrat de tetraciclina
(se produce opalescenta). Nu se amesteci cu cefalotina, bicarbonatul de sodiu,
novobiocina (se produce precipitare). Gluconatul de calciu este incompatibil cu agentii

puternic oxidanti.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT éAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ .

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati 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 A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare

Flacoane din sticla bruna de tip Il x 50 ml, 100 ml si 250 ml solutie injectabila,
prevazute cu dop de cauciuc si capsuld de metal.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, v rugam sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.




