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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calfoset, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si suine

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml solutie injectabila contin:

Substante active:

Gluconat de calciu 32,82 ¢
Glicerofosfat de calciu 8,13¢g
Clorura de magneziu hexahidrat 4,18¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie transparenta, de culoare usor gélbuie.

4.

4.1

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine si suine.

4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Produsul este recomandat la cabaline, bovine, ovine, caprine si'suine in prevenirea si tratamentul :

4.3

starilor hipocalcemice (parezd puerperald, ricketsiozi la animale tinere, osteomalacie la

animalele in varsta)
formelor variate de tetanie: tetanie de transport si de pasune, tetanie in timpul gestatiei si

lactatiei

alergiilor, toxicozelor, hemoglobinuriei puerperale, purpurei hemoragice, urticariei,
exantemului, diatezei hemoragice, hematuriei §i mioglobinuriei

parezei datorate deficitului de calciu sau fosfor, de etiologie diversa

intoxicatiei cu plumb, fluor sau acid oxalic.

Contraindicatii

Hipercalcemie, acidoza, insuficientd renald severd, excitabilitate nervoasi excesiva, fibrilatie
ventriculard, hipersensibilitate la oricare dintre ingredientele produsului medicinal veterinar.

4.4

Nu este cazul.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dacéd doza administratd intramuscular sau subcutanat depaseste 50 ml, produsul s
mai multe puncte.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta




In cazul administrarii produsului la animale cu afectiuni cardiace sau renale este necesard o precautie
speciala.

Produsul se administreaza lent pe cale intravenoasd, deoarece administrarea rapidé‘poate produce
aritmie si stop cardiac. Pe cale intramuscular si subcutanati, acest risc este mult mai scazut.
Atentiondri speciale pentru persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
fn cazul contactului produsului cu ochii este necesara spalarea din abundenta cu apa potabila.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu este cazul.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada gestatiei i lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alté forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu preparate digitalice, deoarece

pot aparea tulburiri ale functiei cardiace si bloc cardiac.
Administrarea concomitentd de calciu si vitamind D sau analogi ai vitaminei D poate determina

hipercalcemie.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat intravenos, intramuscular sau subcutanat.

Cabaline (500 kg): 80 — 100 ml, intravenos

Bovine (500 kg): 80 —215 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanat
Ovine, caprine: 15—25 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanat
Suine : 15 —25 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanat

Purcei: 2 — 3 ml, intramuscular sau subcutanat

in caz de necesitate, tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

in cazul supradozirii poate aparea bradicardie, aritmie i stop cardiac. Tratamentul este simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, calciu, combinatii cu alte medicamente;
codul veterinar ATC: QA12AX.

5.1 Proprietiti farmacodinamice




-éxcitabilitatea neuromusculard normala. Deficienta ionilor de calciu din fluidele corporale creste

“ excitabilitatea neuralid de la nivelul ganglionilor nervosi, ceea ce determini tetania. De asemenea
calciul afecteaza starea coloidali a proteinelor, prin reducerea dispersiei acestora, ceea ce scade
permeabilitatea vaselor sanguine. Calciul stimuleazid sistemul cardiovascular si  administrat
intravenos, stimuleazi componenta simpatic a sistemului nervos autonom de eliberare a adrenalinei.

Este implicat in procesul de coagulare sanguina.

Fosforul este implicat in dezvoltarea oaselor si dintilor. Este un element constitutiv al fosfolipidelor,
fosfoproteinelor si acizilor nucleici, precum si al unui numér de co-enzime. Fosfatii anorganici primari
si organici secundari sunt implicati in mentinerea echilibrului acido-bazic. Fosfatii joacd un rol
deosebit de important in metabolismul substantelor energetice. Creatinfosfatii si nucleotidele de
trifosfati(adenozin trifosfatul) sunt implicate in depozitarea si transformarea energiei in organism.

Magneziul este un ion important intracelular, necesar pentru activarea a numeroase enzime, in special
a celor implicate in depozitarea energiei sub forma de compusi fosforici. Magneziul are un rol
important in legarea reversibili a particulelor intracelulare §i in atagarea macromoleculelor de
ribozomi. La nivel extracelular, magneziul regleazi eliberarea acetilcolinei din terminatiile neuronilor

motori si afecteazi excitabilitatea musculara.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orald calciul este absorbit in functie de alimentatie, nivelul seric al vitaminei D si a
conditiilor din intestinul subtire. Ionii de claciu absorbiti trec in fluidul extracelular gi sunt distribuiti
rapid n oase si dinti. Aproximativ 98% din calciul din organism este depozitat sub forma de de saruri
anorganice. In plasmi 45% din calciu se afla sub forma de ioni, 50% este legat de proteine iar 5% se
giseste sub forma de saruri de calciu insolubile. Concentratia plasmatica de calciu este mai mare decat
cea intracelulard. Calciul traverseazd placenta si este excretat prin lapte. Calciul este excretat prin
urind, degi la nivel renal este reabsorbit in proportie de aproximativ 90%. Este de asemenea eliminat

prin fecale, unde ajunge prin bila §i secretia pancreatica.

Fosforul este absorbit prin transport activ in partea proximald a intestinului subtire,, mai ales sub
forma de fosfati anorganici. Absorbtia de fosfor este dependenta de absorbtia de calciu. Aproximativ
80% din fosforul din organism se géseste in oase, restul se afla legat de proteine, sub forma de
nucleoproteine, fosfolipide, fosfati si nucleotide trifosforice. Fosforul este excretat sub formi de

fosfati primari si secundari in urini si fecale.

O treime din cantitatea de magneziu este absorbita dupa administrare in partea proximala a intestinului
subtire. Aproximativ 70% din magneziu este depozitat in oase, o mare parte se afla la nivel muscular
sub formd de ioni intracelulari si numai 1% din magneznul administrat se regiseste in fluidele
extracelulare. In plasma magneziul se afla sub forma de ioni sau legat de fosfati, citrati, alti anioni,
sau de proteinele plasmatice. Este excretat prin urind, transpiratie si prin lapte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid boric
Citrat anhidru de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi

U
R
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar,. n@bune agmmlst
impreuna cu alte produse medicinale veterinare. e \x



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 1 flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop de cauciuc brombutil, de 100 ml solutie
injectabila.

Cutie cu 1 flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, cu dop de cauciuc brombutil, de 250 ml solutie
injectabili.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie 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 provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SVSAUUTIEA
Nu este cazul. / i&
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4}1NFORM'ATII CARE TREBUIE ENSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |
7 INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE CARTON/ FLACON DE STICLA x 100ml, x 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Calfosct, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine §i suine

1( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

100 ml de solutie injectabili contin:

Substante active:
Gluconat de calciu 3
Glicerolosfat de calciu 8,
Clorura de magneziu hexahidrat 4,
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Excipienti:

Acid boric

Citrat anhidru de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

100 ml
250 ml

| 5. SPECIITINTA |

| 6. INDICATII |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE y

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intravenoasa. intramusculara sau subcutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0zile
Lapte: 0 zile



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

L

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP( luna/an):
Dupa desigilare/ deschidere, se va utiliza pana la 28 zilc.

l 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

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

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

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15.

5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

KRKA, d.d., Novo mesto. Smarje§ka cesta 6. 8501 Novo mesto. Slovenia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lot:
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PROSPECT

Calfoset, solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine , caprine i suine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

KRKA. d.d.. Novo mesto. Smarjeska cesta 6. 8501 Novo mesto. Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calfosct solutie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine si suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SIL A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

100 ml solutie injectabila contin:

Substante active:

Gluconat de calciu 32,82 ¢
Glicerofosfat de calciu 8,13 ¢
Clorura de magneziu hexahidrat 4,18 ¢
Excipicnti:

Acid boric
Citrat anhidru de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la cabaline. bovine. ovine, caprine si suine in prevenirea si tratamentul :

- starilor  hipocalcemice (pareza puerperald, ricketsiozd la animale tinere. ostcomalacic la
animalele in varsta)

formelor variate de tetanie: tetanic de transport si de pdsune, tetanie in timpul gestatiei si
lactatiei

- alergiilor,  toxicozelor, hemoglobinuriei  puerperale,  purpurei hemoragice.  urlicariet,
exantemului, dialezei hemoragice, hematuriei si mioglobinuriei
parczei datorate delicitului de calciu sau fosfor. de etiologie diversa
- intoxicatiei cu plumb, luor sau acid oxalic

CONTRAINDICATII

[9]]

@

Hipercalcemic, acidoza, insuficientd renald scvera, excitabilitate nervoasa c.'Cle_.g, -
ventriculard, hipersensibilitate la oricare dintre ingredientele produsulut medicinal veterinar.



6. REACTII ADVERSE

Nu este cazul. E
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, caprine $i suine

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

Accst produs medicinal veterinar poate (i administrat intravenos, intramuscular sau subcutanal.

Cabaline (500 kg): 80 — 100 ml, intravenos

Bovine (500 kg): 80 — 215 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanat
Ovine, caprine: 15 —25 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanat
Suinc : 15 =25 ml, intravenous, intramuscular sau subcutanal

Purcer: 2 — 3 ml, intramuscular sau subcutanat

in caz de necesitate. tratamentul poate fi repetat dupa 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul se administreaza lent pe cale intravenoasa, deoarece administrarea rapidd poate produce
aritmie si stop cardiac. Pc cale intramusculara si subcutanata, acest risc este mult mai redus.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu sc utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare [a animale
Daca doza administrata intramuscular sau subcutanat depiseste 50 1

. produst [se va administra in

mal multe puncte.
In cazul administrarii. produsului la animale cu afectiuni cardiace sau renale este necesara o precautie

speciala.
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Atentioniri speciale pentru persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
In cazul contactului produsului cu ochii. este necesara spalarea din abundenta cu apa potabila.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada gestatiei si lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
[n cazul supradozirii poate aparc bradicardic, aritmie si stop cardiac. Tratamentul este simptomatic.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu preparate digitalice, deoarece
pot apare tulburari ale functiei cardiace si bloc cardiac.

Administrarca concomitentd de calciu §i vitamind D sau analogi ai vitaminei D poate determina

hipercalcemic.
13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

STENA
14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PRO! j[éj@CTUIQT

*

15. ALTE INFORMATII

Prezentare : cutie cu flacon de sticla de 100 ml sau flacon de sticla de 250 n

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.





