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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
CALCIU GLUCONIC 10 % RO, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine,

cdini §1 p1s1<:1 _

2, COM"PQZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Gluconat de calCill .....oocovvviiviver e 100 mg

Excipienti:
Lista completd a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, cdini si pisici.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

CALCIU GLUCONIC 10 % RO este indicat in tratamentul animalelor slébite si hipocalcemice, care
prezinta pareze, paraplegii (ante- si postpartum), febra vitulerd, anafilaxii, urticarii, tetanii, dar si in
rahitism, osteomalacie, hemoragii si stiri toxice; deasemenea este indicat ca tonic general la cabaline,
bovine,ovine,caprine,porcine,caini pisici.

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animalele cu hipercalciurie sau cu istoric de calculi renali produsul se va administra cu precautie.
Inainte de administrare solutia trebuie incalzita pana la temperatura corpului.

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

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizdrii acelor si
seringilor.

in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite

contactul cu acesta.
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4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate) ‘

Administrarea intravenoasa rapida la o temperatura scizuti sau crescutd fatd de temperatuya corpului
poate sd ducd la aparitia tremuraturilor, hipersalivatiei, vomei, transpiratiei, hipotensiunii am;nale

In cazul aparitiei reactiilor adverse se va intrerupe administrarea solutiei intravenoase.

La porcine poate provoca noduli la locul de injectare intramusculari.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza strict intravenos, prin injectare lents, in urmitoarele doze:

- la cabaline adulte si bovine adulte: 200-500 ml produs/zi, timp de 2-4 zile;

- la o1, capre, manji, vitei, porci: 20-100 ml produs/zi, timp de 2-3 zile;

- la cdini, pisici, miei, iezi, purcei 2-10 ml produs/zi, repetat la 24-48 ore.

La porcine se poate injecta la nevoie si pe cale intramusculard profunda, divizind doza in 2-4 puncte
separate.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Dozele mari de calciu cresc riscul de aritmii cardiace.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si misurile generale de sustinere a
animalului.

4.11. Timp de asteptare

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine:
- carne si organe: 0 zile.

Cabaline, bovine, ovine, caprine:

- lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Suplimente minerale, calciu.
Codul ATC VET: QA12AA03.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Gluconat de calciu

Dintre compusii minerali care asigura conditii indispensabile pentru efectuarea normala a tuturor
proceselor din organism, ionul de calciu este unul dintre cei mai importanti. Calciul participa la
formarea scheletului, controleazd permeabilitatea celulard si coagularea sangelui. Carenta de calciu
se instaleaza 1n special la animalele gestante sau lactante, functia de reproducere fiind mult
influentatd de carentele de calciu la speciile: bovine, ovine, porcine, caini si pisici, provocind
adeseori infecunditate, fard ca animalele sa prezinte simptome clinice caracteristice. Ionul de calciu
are un rol major in eliberarea mediatorilor chimici si este esential pentru cuplarea excitatiei cu
contractia musculard i cu procesul de secretie glandulara.




5.2. Proprietiti farmacocinetice

Gluconat de calciu Ll

Gluconatul de calciu difuzeaza bine in tesuturi, patrunzdnd repede in circuitul sanguin, calcemia
ridicandu-se cu circa 30-40 % peste valorile initiale. Aproximativ 50 % din calciu se leaga de
proteinele serice, traverseaza placenta si se distribuie in si in lapte. Calciul se elimina in principal

prin fecale, deoarece se excreta prin bila si secretii pancreatice, doar o mica parte fiind eliminatd prin
urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Clorurd de sodiu, acid boric si apa pentru preparate injectabile.

6.2. Incompatibilititi majore

Se va evita asocierea cu tetracicline, produse cu fluor, blocanti ai canalelor de calciu, digitalice.

Se va evita asocierea cu vitamina D in doze mari.

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

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: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C, in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de tip II cu dop de cauciuc halogenobutilic, sigilate cu capsa de aluminiu, x 20 ml,
50 ml, 100 ml si 250 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medical veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs

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
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov, Romania
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150307.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI
12.02.2003 / 15.06.2007 / 08.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[anuarie 2021.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.
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SAIEX A ani S

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
~ Flacoane de sticla de tip IT x 20 ml, x 50 ml

;!

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
CALCIU GLUCONIC 10 % RO, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine,
cini, pisici.

Gluconat de calciu.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Gluconat de calCiul ....eeveeeeiniiiniiiiiiiiiiiecnic e 100 mg/ ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
20 ml.
50 ml.

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Se administreaza strict intravenos, iar la porcine, la nevoie, intramuscular profund.

5. TIMP DE ASTEPTARE |
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine:
- carne si organe: 0 zile.
Cabaline, bovine, ovine, caprine:
- lapte: 0 zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI |
Serie .....ovvvvviinnn

(7. DATA EXPIRARII ]
EXPlund .../an ..............

Dupi desigilare/deschidere, valabilitatea este de 7 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATTI INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticla de tip IT x 100 ml, x 250 mF

PN,
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR P>

l

CALCIU GLUCONIC 10 % RO, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, ca"prige

cdini si pisici
Gluconat de calciu.

, porcine,
2

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

-

Fiecare ml produs contine:
Substanti activi
Gluconat de caleiu ......oueveveeeeeeereeeeo 100 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.
250 ml.

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, porcine, ovine, caprine, caini i pisici.

| 6. INDICATII

]

CALCIU GLUCONIC 10 % RO este indicat in tratamentul animalelor slibite s1 hipocalcemice, care
prezintd pareze, paraplegii (ante- si postpartum), febra vitulerd, anafilaxii, urticarii, tetanii, dar si in
rahitism, osteomalacie, hemoragii si stiri toxice; deasemenca este indicat ca tonic general la

cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini si pisici.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Produsul se administreaza strict intravenos, prin injectare lentd, in urmétoarele doze:
- la cabaline adulte §i bovine adulte 200-500 ml produs /zi, timp de 2-4 zile;

- la o1, capre, ménji, vitei, porci 20-100 ml produs/zi, timp de 2-3 zile;

- la céini, pisici, miei, iezi, purcei 2-10 ml produs/zi, repetat la 24-48 ore.

La porcine se poate injecta la nevoie si pe cale intramusculara profunda, divizdnd doza in 2-4 puncte

scparate.

| . TIMP DE ASTEPTARE

]

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine:
- carne si organe: 0 zile.

Cabaline, bovine, ovine, caprine:

- lapte: 0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an) ....................
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la 7 zile.

Ll 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

XTI

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se pastra in ambalajul original.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITI SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ
Numai pentru uz veteringr. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

H4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” j
A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

S.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, Iifov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro

IT6- NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150307

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

.................
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PROSPECT

‘CALCIU GLUCONIC,;210 % RO, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, porcine, caini s1 pisici.

1. NUMELESI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari, Jud. IIfov, Romania.
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CALCIU GLUCONIC 10 % RO, 100 mg/ml, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, porcine, cdini si pisici.

Gluconat de calciu.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Gluconat de calciu ..cceoeveeeineiiinieieeeeneeene 100 mg

4. INDICATII

In tratamentul animalelor slabite si hipocalcemice care prezintd pareze, paraplegii (ante- si
postpartum), febra vitulers, anafilaxii, urticarii, tetanii, dar si in rahitism, osteomalacie, hemoragil,
stiri toxice si ca tonic general, la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, cdini si pisici.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea intravenoasa rapida la o temperaturi scizuta sau crescutd fata de temperatura corpului
poate sd duci la aparitia tremuraturilor, hipersalivatiei, vomei, transpiratiei, hipotensiunii arteriale.

In cazul aparitiei reactiilor adverse se va intrerupe administrarea solutiei intravenoase.

La porcine poate produce noduli la locul de injectare intramusculara.

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

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza strict intravenos, prin injectare lentd, in urmdtoarele doze:

- la cabaline adulte si bovine adulte 200-500 ml produs/zi, timp de 2-4 zile;

- la oi, capre, manji, vitei, porci 20-100 ml produs/zi, timp de 2-3 zile;

- la caini, pisici, miei, iezi, purcei 2-10 ml produs/zi, repetat la 24-48 ore.

La porcine se poate injecta la nevoie si pe cale intramusculara profunda, divizand doza in 2-
separate.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE R
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine:

- carne si organe: 0 zile.

Cabaline, bovine, ovine, caprine:

- lapte: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

A nu se utiliza dupd data de expirare mentionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animalele cu hipercalciurie sau cu istoric de calculi renali, produsul se va administra cu precautie.
Inainte de administrare, solutia trebuie incalzita péna la temperatura corpului.

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

Se vor respecta normele generale pentru evitarea riscului biologic datorat utilizarii acelor si
seringilor.

fn cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la una dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Dozele mari de calciu cresc riscul de aritmii cardiace.

In cazul intoxicatiei acute trebuie initiatd terapia simptomatica si mésurile generale de sustinere a
animalului.

Incompatibilitati

Se va evita asocierea cu tetracicline, produse cu fluor, blocanti ai canalelor de calciu, digitalice.

Se va evita asocierea cu vitamina D n doze mari.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU 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 misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tanuarie 2021.

15. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare:
Flacoane de sticld de tip 1l cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsd de aluminiu, x 20

ml, x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.







