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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR f

CALCIU GLUCONIC FP 100 mg/ml, solutie injectabili pentru cai, bovine, %i;;CapréEEA caini,

pisici si iepuri k

ey

v

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA e ey
Fiecare ml contine: .‘
Substanta activa:

Gluconat de calciu monohidrat................... 104,2 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid boric

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolori.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si iepuri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici, iepuri, in
tratamentul parezelor, paraplegiilor ante- i post-partum, a febrei vitulere, in anafilaxie, urticarie, stiri
de tetanie, rahitism, osteomalacie, hemoragii si stiri toxice.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficient3 renali grava, hipercalcemie si hipercalciurie severa.
Nu se utilizeazi in timpul tratamentului cu digitalice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea se face pe cale strict intravenoas la toate speciile, cu exceptia porcilor, pentru a preveni
necrozele la locul de inoculare.

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza strict intravenos.

Numai in caz de necesitate, la porci, produsul medicinal veterinar se poate inocula si intramuscular
profund, in 2 — 4 puncte separate.
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Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si iepuri.

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Bradicardie'

estimati din datele disponibile) Stop cardiac?

Necrozi®

! Administrare deficitard
21n cazul injectdrii rapide
3 Local, in cazul administrarii intramusculare a unor cantitéti mari

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritaii 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, lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea 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 sii poate intensifica absorbtia
calciului si induce hipercalcemie.

3.9 Caiide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza strict intravenos (cu exceptia porcilor la care se utilizeaza
intramuscular in mai multe puncte), lent, n doza unica sau repetata la 24 ore, corelate cu evolutia
clinici astfel:

Cai, bovine: 200 — 500 ml/zi, timp de 2 —- 4 zile;

Oi, capre si porci: 20 — 100 ml/zi, timp de 2 - 3 zile;

Tepuri, ciini, pisici: 2 — 10 ml/zi, timp de 1 -2 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Supradozarea poate conduce la o stare de hipercalcemie. Simptomele ce pot fi observate in caz de

supradozare sunt: sldbiciuni motrice, tremuréturi musculare, agitatie, transpiratie, poliurie, sciderea
presiunii sanguine, depresie si coma. In acest caz, se intrerupe imediat tratamentul.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrjctii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazita(@ pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei Y

Nu este cazul. - .
3.12 Perioade de asteptare T

Cai, bovine, oi, capre, porci, iepuri:
Carne si organe - 0 zile
Lapte - 0 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12AA03
4.2 Farmacodinamie

Ionul de calciu este implicat in numeroase mecanisme fiziologice, printre care mai importante sunt:
intensificarea osteosintezelor si tonificarea activititii neuromusculare, stimularea fagocitozei i a
coaguldrii sdngelui, diminuarea edemelor prin sciderea permeabilititii vasculare sl activitatea diurezei;
este antialergic si antiinflamator. Produsul, prin ionii de calciu eliberati in organism, asigura
desfasurarea normali a proceselor fiziologice prin participarea la formarea scheletului, a dintilor,
contribuind la prevenirea rahitismului.

4.3 Farmacocinetica

Calciul este absorbit 1n intestinul subtire, numai sub forma ionizati. Absorbtia este favorizati 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 rdnd, prin fecale (circa 60-80%), iar o cantitate mai mica din calciul
eliminat zilnic se excretd prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A se evita amestecarea produsului medicinal veterinar in aceeasi seringi cu alte solutii injectabile.
Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si acizii ale ciror saruri
cu calciu sunt greu solubile (precipita). Este incompatibil cu solutia injectabild de maleat de
clorfeniramin, de amfotericind sau de clorhidrat de tetraciclini (se produce opalescenti). Nu se
amesteca cu cefalotina, bicarbonatul de sodiu, novobiocina (se produce precipitare). Gluconatul de
calciu este incompatibil cu agentii puternic oxidanti.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directi.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.



5.4 Natura si qompozitia ambalajului primar
R
Flacoane din stiél
Capsi din alumtindy.
Este posibil cana

runi de tip I x 50 ml, 100 ml §i 250 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic §i

ate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

L

K ,
5.5 Precautifpeciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

r provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150395

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.11.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



i quatds
Mo «\.b\“,
e

ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR /Y

Flacoane din sticld x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU GLUCONIC FP 100 mg/ml, solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Gluconat de calciu monohidrat..................... 104,2 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml
100 m]
250 ml

| 4. SPECIH TINTA ]

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, iepuri.

| 5. INDICATI ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intravenoasa, intramusculari (porci).

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Cai, bovine, oi, capre, porci, iepuri
Carne si organe - 0 zile

Lapte - 0 zile

| 8. DATA EXPIRARI ]

Exp.

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pistra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheti.



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

3 :

A se citi prospectuﬁ&_aﬁte de utilizare.

ML MENTIUNE:V[NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

&
Numai pentru uz+

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150395

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



B. PROSPECTUL
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¥ PROSPECTUL

1. Denumlrea proﬂ ului medicinal veterinar

Y Y

CALCIU GLUCONI€
pisici si iepuri - o

100 mg/ml, solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cdini,

’ C/’" &
2, Compozitie

0%

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Gluconat de calciu monohidrat..........cccoveeneensns 104,2 mg

Solutie injectabild, limpede, incolora.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici §i iepuri.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici, iepuri, In

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

8. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele cu insuficienti renald grav, hipercalcemie si hipercalciurie severa.
Nu se utilizeaza in timpul tratamentului cu digitalice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea se face pe cale strict intravenoasa la toate speciile, cu exceptia porcilor, pentru a preveni
necrozele la locul de inoculare.

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza strict intravenos.

Numai in caz de necesitate, la porci, produsul medicinal veterinar se poate inocula si intramuscular
profund, in 2 — 4 puncte separate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea calciului n asociere cu glicozizi cardiotonici are efect sinergic puténd provoca aritmii

grave.
Utilizarea simultani a unor doze mari de vitamina D sau a analogilor sai poate mtensxﬁca absorbtia

calciului $i induce hipercalcemie.
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Supradozare: AR
Supradozarea poate conduce la o stare de hipercalcemie. Simptomele ce pot fi observafe in caz de
supradozare sunt: slabiciuni motrice, tremuréaturi musculare, agitatie, transpiratie, poliurié ;
presiunii sanguine, depresie si com. In acest caz, se intrerupe imediat tratamentul. -

A se evita amestecarea produsului medicinal veterinar in aceeasi seringa cu alte solutii injectabile:
Gluconatul de calciu este incompatibil cu carbonatii solubili, fosfatii, sulfatii si acizii ale ciror siruri—7
cu calciu sunt greu solubile (precipiti). Este incompatibil cu solutia injectabild de maleat de k
clorfeniramina, de amfotericini sau de clorhidrat de tetraciclini (se produce opalescenti). Nu se
amesteca cu cefalotina, bicarbonatul de sodiu, novobiocina (se produce precipitare). Gluconatul de
calciu este incompatibil cu agentii puternic oxidanti.

7.  Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici si iepuri.

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi | Bradicardie!

estimatd din datele disponibile) Stop cardiac?

Necrozi®

! Administrarea deficitari poate produce acest tip de eveniment advers
?In cazul injectirii rapide
3 Local, in cazul administrarii intramusculare a unor cantitdti mari

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilienta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza strict intravenos (cu exceptia porcilor la care se utilizeaza
intramuscular in mai multe puncte), lent, in dozi unica sau repetata la 24 ore, corelate cu evolutia
clinicd astfel:

Cai, bovine: 200 — 500 ml /zi, timp de 2 — 4 zile;

Oi, capre si porei: 20 — 100 ml /zi, timp de 2 - 3 zile;

Iepuri, cdini, pisici: 2 — 10 ml /zi, timp de 1 -2 zile.

9, Recomandairi privind administrarea corecti

Utilizarea se face pe cale strict intravenoasa la toate speciile, cu exceptia porcilor, pentru a preveni
necrozele la locul de inoculare.

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

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

10, Perioade de asteptare
Cai, bovine, oi, capre, porci, iepuri:

Carne si organe - 0 zile
Lapte - 0 zile



11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pittra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de inghet. |
A'se pastra in ambalgj
A se feri de luming ¢j
A nu se utiliza dufyfflata expirdrii marcatd pe etichetd.

Nu utilizati aceg#fodus medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe flacon.

»

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile ambalajelor

150395

Flacoane din sticld bruna de tip IT x 50 ml, 100 ml si 250 ml solutie injectabild, inchise cu dop din

cauciuc clorobutilic §i capsd din aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
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, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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