ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




A. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI (SPC)

(in conformitate cu Vol. 6 C - GUIDELINE — REZUMATUL CARACTERISTICILOR |
PRODUSULUJ, versiunea 7.1; 10/2006) ,

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. ® A
Calciveyxol™ 38
Solutie injectabila pentru bovine adulte, vitei, porcine si ovine -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie:
1 ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 380.00 mg
(corespunde la Ca**: 34.0 mg sau respectiv 0.85 mmol)

Clorurd de magneziu , - 60.00 mg
(corespunde la Mg**: 7.2 mg sau respectiv 0.30 mmol)

Acid boric : 50.00 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, a se vedea sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie apoasa clard, incolord pentru injectare lentd intravenoasi
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile tinta

Bovine édulte, vitei, porcine §i-ovine

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor inta
Bovine adulte, vitei, porcine si ovine:

Se recomandd pentru tratamentul hipocalcemiei acute. Ca tratament adjuvant in alergii; urticarie,
diateza hemoragiéé, contractii uterine slabe.

4.3 Contraindicatii

Hipercalcemia si hipermagneziemia, calcinoza la bovine §i ovine, administrarea dupi doze mari de
vitamina Dj;, insuficienta renald cronicd, administrarea simultand sau imediat dupd administrarea

intravenoasa de solutii de fosfat anorganic.

4.4  Atentioniri speciale pentru speciile inti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale de utilizare la animale




. Administrarea intravenoasa trebuie efectuatd lent. In timpul injectarii, inima i circulatia sanguind
», trebuie monitorizate in mod continuu. In caz de simptome de supradozare (in mod special tulburiri de
Ve r1tm (\ardlac, scdderea presiunii sanguine, agitatie) administrarea intravenoasd trebuie intrerupti

’ me%la,t

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitatea)

Chiar si in cazul administrarii dozei terapeutice, poate si apari o hipercalcemie trecitoare, datoritd
continutului de calciu. Aceasta conditie se manifesti dupi cum urmeazi:

- - initial bradicardie

- agitatie tremurdturi musculare, salivatie

- cresterea frecventei respiratorii

Cresterea frecventel cardiace dupd bradicardia 1m];1alé trebuie consideratd ca un semn al inceputului
supradozarii. In acest caz injectarea trebuie oprita. Efectele secundare intirziate pot apare sub formi
de disfunctii si prin simptome de hipercalcemie, chiar i la 6-10 ore dupi injectare. Aceasta nu trebuie
diagnosticata gresit ca o hipocalcemie recurent.

A se vedea si 4.10 “ Supradozare”.

7 Utilizare in timpul gestatiei si lactatiei
Nu este specificat.
4.8 Interactiune cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Calciul creste eficacitatea glicozizilor cardiaci. Efectele cardiace ale B-adrenergicelor si metilxantinei
sunt ampliﬁcate de calciu. Glucocorticoizii cresc excre;ia renali a calciului prin antagonism cu

TV

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare =
Pentru administrare intravenoasi lent3.

Bovine: Tratamentul hipocalcemiilor acute:
20-30 ml Calciveyxol 38 pe 50 kg greutate corporald, intravenos
“(echivalent cu 034 — 0.51 mmol Ca* si 0.12 — 0.18 mmol Mg” pe
kg/greutate corporald).
Tratament adjuvant pentru alergii, uticarie, diatezd hemoragicd, atonie
uterind:
15-20 ml Calciveyxol 38 pe 50 kg greutate corporalé intravenos.
(echivalent cu 0.26 — 0.34 mmol Ca®* §i 0.09 - 0.12 mmol Mg per.

kg/greutate corporald)
Ovine, vi;ei,’porci: 3 —4 ml Calciveyxol 38 per 10 kg greutate corporald, intravenos
(echivalent cu 0.26 — 0.34 mmol Ca** si 0.09 — 0.12 mmol Mg?* per
kg/greutate corporal)

Injectarea intravenoasi se face lent timp de 20-30 minute. Dozele spec1ﬁcate sunt valori- standard.
Aceste valori pot fi adaptate intotdeauna la deficitul existent si conditiile particulare ale sistemului

circulator.




Prima repetare a tratamentului nu poate avea loc mai devreme de 6 ore de la tratamentul inifi
Tratamente aditionale pot fi efectuate la intervale de 24 ore, cand este sigur ci simptomele per51st

se datoreazi hipocalcemiei.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dup5 caz

O injectare mtravenoasi prea rapida sau supradozarea poate conduce la o stare de hlpercalcemle si/ -
sau hlpennagnenemle cu smptome cardio-toxice ca tahicardie dup3 bradicardia initiala, tulburiri de
ritm cardiac i, in cazuri mai severe, fibrilatii ventriculare cardiace cu stop cardiac.

Urmatoarele simptome pot fi observate in caz de hipercalcemie: slabiciuni motrice, tremurituri
musculare, excitabilitate crescuts, agitatie, transpiratie, poliurie, sciderea presiunii sanguine, depresie
si coma. In aceste cazuri administrarea trebuie opritd imediat. Simptome de hipercalcemie pot apirea,
de asemenea, la 6-10 ore dupa injectare §i nu trebuie pus diagnosticul incorect de hlpocalcemle

recurentd, datoritd simptomelor similare.
4.11 Timp de asteptare

Bovine, porcine, ovine Carne: zero zile.

Bovine, ovine: , Lapte: zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Substant3 activi: | . Grupa farmacoterapeutica: codul veterinar
' ‘ ATC:
Gluconat de calciu monohidrat Suplimente minerale : Al12AA03
Clorura de magneziu .| Suplimente minerale QA12CC01
Acid boric Produs cu acid boric QS02AA03

51 Propnetatl farmacodmamlce

Calciu: Calciul este cel mai lmportant cation din organismul animalelor. Doar calciul liber i ionizat
din singe este activ biologic §i regleazi metabolismul calciului. Calciul liber actioneazi pentru
eliberarea hormonilor si neuro-transmititorilor, in modularea efectelor mesagerilor secundari, in
coagularea sdngelui si in formarea potentialului de actiune in membrane excitabile. Concentratia
fiziologicd a calciului la animale este de 2.3 - 3.4 mmol/l. O nevoie crescutd de calciu, de exemplu
post-partum, poate duce la aparitia hipocalcemiei. Sxmptome]e tipice ale hipocalcemiei acute sunt
caracterizate prin tetanie §i parezi. in afari de compensarea deficitului de calciu din hipocalcemia
acutd periparturientd, se utilizeazd efectul calciului de inchidere vasculari in afectiuni care se
manifestd prin permeabilitate vasculari crescutd, cum ar fi alergiile si inflamatiile.

Magneziu Magneziul este i el un cation important in organismul animalelor. Apare ca un co-factor al
mai multor sisteme enzimatice si procese de transportare si are importanti in formarea impulsului in
celulele nervoase si musculare. in transmisia neuromusculari a lmpulsunlor la jonctiunea
neuromuscular, magnezml scade eliberarea de acetilcolina.

Jonii de magneziu sunt capabili sa influenteze eliberarea transmltatorllor pe smapsele CNS si pe
ganglionii vegetativi. Transmiterea impulsului in-inimi este intdrziat de magneziu. Magneziul, de
asemenea, stimuleazi secretia parathormonului, care regleaza nivelul calciului seric.

Nivelul fiziologic al magneziului seric la diferite specii de animale variazi intre 0.75 si 1.1 mmol/l. La
un nivel al magneziului seric mai mic de 0.5 mmol/l vor apare simptome de hipomagneziemie.

Au fost observate disfunctii in special in metabolismul magneziului la rumegitoare din cauza
resorbtiei mai mici comparativ cu animalele monogastrice, mai ales cind sunt furajate cu ijarbi
proaspitd si bogatd in proteine. Hipomagneziemia poate fi observati ca rezultat al unei excitabilititi




neuro-mﬁsculare sub formi de hiperestezie, miscari involuntare, tetanie, pozitie culcats, pierderea
rogresw a cunostintei si aritmie pén3 la stop cardiac.

‘lvegx 138 contine ca substante active calciu sub forma de compus organic (gluconat de calciu) si
A__w*‘ffj’/gnez; y/sub formi de cloruri de magneziu. Prezenta acidului boric duce la formarea
2k natulul de calciu care creste solubilitatea si toleranta in tesuturi. in acest context, magneziul
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X %3 ca un modulator, atenueazi posibilele efecte cardiace ale calciului prin modul de actiune

Wi d!ﬁ actiohg
g 5{#/

, ist. Pe de alti parte, este eficient terapeutic in caz de hipomagneziemie care apare, de obicei, in
acelagi timp cu hlpocalcemla

5.2 Proprietiti farmacokinetice

Calciu: Mai mult de 90% din calciul total se afla in oase. Doar 1% din acesta este in ser sau lichid
interstitial. In ser calciul se leaga 35-40% de proteine, 5-10% se complexeazi si 40-60% este ionizat.
Calciul din sange este controlat de parathomon, calcitonina §i dihidrocolecalciferol. Calciul neabsorbit
este eliminat prin fecale. Separat de acesta are loc o excretie renali reglati de hormoni.

Magneziu: 50% din magneziul total de la animalele adulte este fixat in oase, 45% in spatiul
intracelular si doar 1% in spatiul extracelular — 30% din acesta este legat de proteine. La rumegitoare
80% din totalul cantitdtii de magneziu este absorbitd din rumen. Utilizarea magneziului absorbit din
furaje este intre 15-26 % la bovinele adulte.

in timpul furajarii cu iarbd proaspits bogati in proteine resorbtia poate scidea la 8%. Magneziul este
excretat in principal prin rinichi. Nivelul scizut de magneziu din snge poate scédea eliminarea lui,

nivelul ridicat poate creste rata elimindrii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilokr
Api pentru preparate injectabile (vehicul).

6.2 Incompatibilitati

A se evita amestecarea produsului cu alte produse medicinale pentru a evita aparitia unor posibile

6.3 Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
:\;/:;lalbllltate dupd prima deschidere: a se administra continutul 1med1at. Contlnutul rezidual din flacon
se va arunca.

6.4 Precautii speciale de depozitare

A nu se refrigera sau ingheta. A se utiliza doar solutiile clare din recipientele intacte.

6.5 Natura si compozifia ambalajului

Calciveyxol 38 este ambalat in flacoane din polipropilend, de 500 ml cu gradare imprimats, bine
inchise cu capace sterile de cauciuc brombutil.

6.6 Precautii speciale pentru manipularea produselor nefolosite si a deseurilor

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i § B\

| | \\’%‘%’7 e
Veyx-Pharma GmbH X
Sohreweg 6 % o 3
34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060253 |
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIREA AUTORIZATIEI

3 mai 2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

mai 2009
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ANNEX 11

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA ERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILZIAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIILE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUU'RI

OBLIGATIILE SPECIFICE CARE TREBUIESC INDEPLINITE DE DETINA-
TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL PRODUSULUIT




A. ETICHETAREA




Textul prospectului produsului este tiparit pe flaconul produsulul si pe cutie, nefiind atasat g
prospect. ~ ,

PROSPECTUL PRODUSULUI

Calciveyxol® 38
Solutie injectabild pentru bovine adulte, vitei, porcine si ovine

500 ml

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
'PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calciveyxol® 38
Solutie injectabila pentru bovine adulte, vitei, porcine si ovine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Compozitie:
1 ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 380.00 mg
(corespunde la Ca®*: 34.0 mg sau respectiv 0.85 mmol)
Clorurd de magneziu 60.00 mg
(corespunde la Mg?*: 7.2 mg sau respectiv 0.30 mmol)
Acid boric 50.00 mg

4, INDICATII

Bovine adulte, vitei, porcine si ovine:

Se recomandd pentru tratamentul hipocalcemiei acute. Ca tratament adJuvant in alergii, urticarie,
diatezd hemoragicd, contractii uterine slabe.

5. CONTRAINDICATII

Hipercalcemia si hipermagneziemia, calcinoza la bovine §i ovine, administrarea dupad doze mari de
vitamina Dj, insuficienta renald cronicd, administrarea simultand sau imediat dupd administrarea

intravenoasa de solutii de fosfat anorganic.

6. REACTII ADVERSE

Chiar si in cazul administrdrii dozei terapeutice, poate apare o hipercalcemie trecitoare, datoritd
continutului de calciu. Aceasti conditie se manifestd dupi cum urmeaza: ,

- initial bradicardie

- agitatie tremuraturi musculare, salivatie

- cresterea frecventei respiratorii




Cresterea\ recven;el cardiace dupa bradicardia inifiald trebuie con51derata ca un semn al inceputului

supradoZatii. in acest caz injectarea trebuie opritd. Efectele secundare intirziate pot apare sub formi

‘de dlsfu‘h ii §1 prm smptome de hlpercalcemxe chiar si la 6-10 ore dupd injectare. Aceasta nu trebuie

a 1nfonnat1 medicul veterinar.
7.  SPECIILE TINTA

Bovine adulte, vitei, porcine si ovine.

8. POSOLOGIA PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoésé lenta.

Bovine: | , Tratamentul hipocalcemiilor acute:
20-30 ml Calciveyxol 38 pe 50 kg greutate corporala, intravenos
(echivalent cu 0.34 — 0.51 mmol Ca® si 0.12 — 0.18 mmol Mg* pe

kg/greutate corporald).
Tratament adjuvant pentru alergu uticarie, diatezd hemoragicd, atonie

uterind: ‘
15-20 ml Calciveyxol 38 pe 50 kg greutate corporald , intravenos.
(echivalent cu 0.26 — 0.34 mmol Ca** si 0.09 — 0.12 mmol Mg* per

kg/greutate corporald)
Ovine, vitei, porci:  3-4ml Calciveyxol 38 per 10 kg greutate corporals, intravenos
(echivalent cu 0.26 — 0.34 mmol Ca** si 0.09 — 0.12 mmol Mg** per
kg/greutate corporali) :

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Injectarea intravenoasd se face lent tiinp de 20-30 minute. Dozele specificate sunt valori standard.
Aceste valori pot fi adaptate intotdeauna la deficitul existent si conditiile particulare ale sistemului

circulator.

Prima repetare a tratamentului nu poate avea loc mai devreme de 6 ore de la tratamentul inifial.
Tratamente aditionale pot fi efectuate la intervale de 24 ore , cand este 51gur ci simptomele persnstente

se datoreazi hipocalcemiei.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, porcine, ovine:  Carne: Zero zile

Bovine, ovine: Lapte: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.
A nu se congela sau refrigera. Utilizati numai solutiile clare din flacoanele intacte.

A nu se utiliza dup3 data expirdrii produsului marcati pe eticheti.




Dupa prima deschidere a se administra continutul imediat. Aruncati contmuful rezidual dinfl;
Sollcltap medicului veterinar informatii referitoare la modahtatea de ehmmare a medicam

nu mai sunt necesare.
Medicamentele nu trebuie aruncate in apa reziduali sau resturi menajere.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Interactiuni: Calciul creste eficacitatea glicozizilor cardiaci. Efectele cardiace ale B-adrenergicelor si
metilxantinei sunt amplificate de calciu. Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin
antagonism cu vitamina D. Amestecul cu alte medicamente trebuie evitat din cauza

incompatibilitatilor posibile.

Supradozarea: O injectare intravenoasi prea rapxda sau supradozarea poate conduce la o stare de
hipercalcemie si/sau hipermagneziemie cu simptome cardio-toxice ca tahicardie dupa bradicardia
initiald, tulburdri de ritm cardiac si, in cazuri mai severe, fibrilafii ventriculare cardiace cu stop

cardiac. :
Urmitoarele simptome pot fi observate in caz de hipercalcemie: slibiciuni motrice, tremurituri

musculare, excitabilitate crescutd, agitatie, transpiratie, poliurie, sciderea presiunii sanguine, depresie
si coma. in aceste cazuri administrarea trebuie opritd imediat. Simptome de hipercalcemie pot apirea,
de asemenea, la 6-10 ore dupd injectare i nu trebuie pus diagnosticul incorect de hipocalcemie

recurentd, datoritd simptomelor similare.

Maisuri speciale pentru utilizare la animale: Admmlstrarea intravenoasi trebuie efectuatii lent. In

timpul injectdrii, inima si circulatia sanguini trebuie monitorizate in mod continuu. in caz de
simptome de supradozare (in mod special tulburdri de ritm cardiac, sciderea presiunii sanguine,
agitatie) administrarea mtravenoasi trebuie 1ntrerupté imediat.

unor posibile mcompatlblhtétl

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi- menajere.
Intrebati medicul veterinar cum si procedati cu medicamentele de care nu mai aveti nevoie.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

mai 2009.

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice mformatu referitoare la acest produs veterinar va rugam si contactafi reprezentantul local
al firmei detinitoare a autorizatiei de comercializare.

[16. NUMELE SI ADRESA REPREZENTANTULUI LOCAL

Distribuit in Romania de:

SC Maravet SRL - dr. Korponay F.
RO-430906, Str. Europa nr 9

Baia Mare, Roménia

Tel/Fax: +40 262 211 964

[17. DATA EXPIRARII

Data expirdrii: luna/anul




it 'I;‘extul nu va aparea pe eticheta, deoarece a fost deja inclus in denumirea sau in indicatia
- produsului.
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;;.’IIKI;ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
7 BRACON 500 ML

\
\\F1.5/| DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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oA iveyxol 38
*-dolutie injectabilad pentru bovine adulte, vitei, porcine si ovine

W
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I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie:
1 ml contine:

Substange active:

Gluconat de calciu monohidrat

(corespunde la Ca**: 34.0 mg sau respectiv 0.85 mmol)
Clorurd de magneziu

(corespunde la Mg?*: 7.2 mg sau respectiv 0.30 mmol)

Acid boric

380,00 mg
60,00 mg

50,00 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabili.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500 m]

[5. SPECHTINTA |

Bovine adulte, vitei, porcine §i ovine

| 6.  INDICATIE (INDICATI) |

Bovine adulte, vitei, porcine si ovine:
Se recomandd pentru tratamentul hipocalcemiei acute. Ca tratament adjuvant in alergii, urticarie,

diateza hemoragica, contractii uterine slabe.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Timp de agteptare:
Bovine, porcine, ovine:  Carne: Zero zile
Bovine, ovine: Lapte: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



P B a/an}>
a a deschidere a flaconului se va administra continutul imediat. Aruncati continutul rezidual

2 [ 15;3\&7/601\41)1111 SPECIALE DE DEPOZITARE

- "’famo

A nu se congela sau refrigera.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
_ PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Veyx-Pharma GmbH
Scéhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060253

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}





