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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calfoset solutie injectabila pentru cai, bovine, oi, capre si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 100 ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu 32,82 ¢g
Glicerofosfat de calciu 8,13 ¢g
Clorurd de magneziu hexahidrat 4,18 g
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid boric

Citrat anhidru de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie transparentd, de culoare usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre §i porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai, bovine, oi, capre si porci pentru prevenirea §i

tratamentul:
- starilor hipocalcemice (pareza puerperald, ricketsioza la animale tinere, osteomalacie la animalele

in varstd)
- 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.

3.3 Contraindicatii

Hipercalcemie, acidoza, insuficientd renald severd, excitabilitate nervoasi excesivd, fibrilafie
ventriculard.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

3.4 Atentioniri speciale

Nu este cazul.
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In cazul admwgstrérii produsului medicinal veterinar la animale cu afectiuni cardiace sau renale este
necesara o preeattie speciala. .

Produsul medi¢inal veterinar se administreaza lent pe cale intravenoasd, deoarece administrarea rapida
poa’éé‘i)'r()duce aritmie si stop cardiac. Pe cale intramusculara si subcutanatd, acest risc este mult mai

scazut.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

[n caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

fn cazul contactului produsului medicinal veterinar cu ochii este necesari spilarea din abundenta cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre i porci: nu este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii 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 si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu medicamente digitalice,
deoarece pot apirea tulburiri ale functiei cardiace si bloc cardiac.

Administrarea concomitenti de calciu §i vitamina D sau analogi ai vitaminei D poate determina
hipercalcemie.

3.9 Caii de administrare si doze

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat intravenos, intramuscular sau subcutanat.
Daci doza administrata intramuscular sau subcutanat depaseste S0 ml, produsul se va administra in mai
multe puncte.

Cai (500 kg): 80 — 100 ml, intravenos

Bovine (500 kg): 80 — 215 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat
0i, capre: 15 — 25 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat

Porci: 15 — 25 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat

Purcei: 2 — 3 ml, intramuscular sau subcutanat



In caz de necesitate, tratamentul poate i repetat dupi 24 ore.
Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) “

AW “7&... .l
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii prﬁt;nm .
R . . . s e . . . . ’ g+ -
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a™=
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12AX
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar are ca substante active calciu, magneziu si fosfor.

Calciul este un mineral esential. in oase formeaza cristale de hidroxiapatits, care determina rezistentd
oaselor. Ionii de calciu regleazi permeabilitatea unor membrane biologice si contribuie la excitabilitatea
neuromusculard normald. Deficienta ionilor de calciu din fluidele corporale creste excitabilitatea neurald
de la nivelul ganglionilor nervosi, ceea ce determind tetania. De asemenea, calciul afecteazd starea
coloidald a proteinelor, prin reducerea dispersiei acestora, ceea ce scade permeabilitatea vaselor
sanguine. Calciul stimuleaza sistemul cardiovascular si administrat intravenos, stimuleazi componenta
simpatica 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 numdér de co-enzime. Fosfatii anorganici primari
si organici secundari sunt implicati in mentinerea echilibrului acido-bazic. Fosfatii joacéd un rol deosebit
de important in metabolismul substantelor energetice. Creatinfosfatii §i 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 formé de compusi fosforici. Magneziul are un rol important
in legarea reversibild a particulelor intracelulare §i in atasarea macromoleculelor de ribozomi. La nivel
extracelular magneziul regleaza eliberarea acetilcolinei din terminatiile neuronilor motori si afecteaza
excitabilitatea musculari.

4.3 Farmacocinetici

Dupi administrare orald calciul este absorbit in functie de alimentatie, nivelul seric al vitaminei D si a
conditiilor din intestinul subtire. Ionii de claciu dupd absorbtie trec in fluidul extracelular si sunt
distribuiti rapid in oase si dinti. Aproximativ 98% din calciul din organism este depozitat sub forma de
saruri anorganice. In plasma 45% din calciu se afla sub forma de ioni, S0% este legat de proteine iar 5%
se gaseste sub forma de sdruri de calciu insolubile. Concentratia plasmaticd de calciu este mai mare
decét cea intracelulard. Calciul traverseazi placenta si este excretat prin lapte. Calciul este excretat prin



urind, desi la nivel renal este reabsorbit in proportie de aproximativ 90%. Este de asemenea eliminat
prin fecale, unde ajunge prin bild i secretia pancreatica.

Ay

Fosforul estéﬁébisorbit prin transport activ in partea proximald a intestinului subfire, mai ales sub fom_Ia
de fosfati dh&é§1nici. Absorbtia de fosfor este dependentd de absorbtia de calciu. Aproximativ 80% .dm
fosforul din;f;fg’anism se gaseste in oase, restul se afld legat de proteine, sub formd de nucleoproteine,

fosfolipidg%lpSfati si nucleotide trifosforice. Fosforul este excretat sub forma de fosfati primari si
secundari4 ‘urini si fecale.

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

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon din sticld de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc
brombutil.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele [ocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

5



110325

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 19.07.2005.

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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMA{II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
"'4

TON

vJEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calfoset abls}}é mjectablla
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‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 100 ml contine:
Substante active:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

4. SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, capre si porci.

™ T 0F o -

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi, intramusculard sau subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:0 zile
Lapte:0 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp.

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



B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110325

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

';25100 ml, x 250 ml
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//,,F DE.Ng,&i’aIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
&

TNARA .;"

CaIf0'§§t so]u‘;le injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 100 ml contine:
Substante active:

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

[3.  SPECIITINTA

Cai, bovine, oi, capre si porci.

(4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi, intramusculard sau subcutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Came si organe:0 zile
Lapte:0 zile

[6. DATA EXPIRARII

Exp.

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

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110325
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9.

NUMARUL SERIEI

Lot

12
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar
Calfoset solutie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre si porci

2, Compozitie

Fiecare 100 ml contine:

Substante active:

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

Solutie transparenta, de culoare ugor gilbuie.

3. Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre si porci.
g & l( |l{ Ill't ! !( Fz

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este recomandat la cai, bovine, o0i, capre si porci pentru prevenirea si

tratamentul:

- starilor hipocalcemice (pareza puerperald, ricketsioza la animale tinere, osteomalacie la animalele
in varstd)

- formelor variate de tetanie: tetanie de transport si de pasune, tetanie n timpul gestatiei si lactatiei

- alergiilor, toxicozelor, hemoglobinuriei puerperale, purpurei hemoragice, urticariei, exantemului,
diatezei hemoragice, hematuriei si mioglobinuriei

- parezei datorate deficitului de calciu sau fosfor, de etiologie diversa

- intoxicatiei cu plumb, fluor sau acid oxalic.

5.  Contraindicatii

Hipercalcemie, acidoza, insuficientd renald severd, excitabilitate nervoasd excesiva, fibrilatie

ventriculara.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Produsul medicinal veterinar se administreaza lent pe cale intravenoasa, deoarece administrarea rapida
poate produce aritmie §i stop cardiac. Pe cale intramusculara si subcutanatd, acest risc este mult mai
scazut.

14
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Gestatie st lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu medicamente digitalice,

deoarece pot apirea tulburiri ale functiei cardiace si bloc cardiac.
Administrarea concomitenti de calciu si vitamina D sau analogi ai vitaminei D poate determina

hipercalcemie.

Supradozaj:
In cazul supradozarii poate apirea bradicardie, aritmie §i stop cardiac. Tratamentul este simptomatic.

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Cali, bovine, oi, capre si porci: nu este cazul.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat intravenos, intramuscular sau subcutanat.
Daca doza administrati intramuscular sau subcutanat depaseste 50 ml, produsul se va administra in mai
multe puncte.

Cai (500 kg): 80 — 100 ml, intravenos

Bovine (500 kg): 80 — 215 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat
Oi, capre: 15 — 25 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat

Porci: 15 — 25 ml, intravenos, intramuscular sau subcutanat

Purcei: 2 — 3 ml, intramuscular sau subcutanat

{n caz de necesitate, tratamentul poate fi repetat dupi 24 ore.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.



10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.
A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe etichetd, dupd Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i 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 elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
110325

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml sau 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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
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Detmatoru

izatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
{ /tjg,t’iaportarea evenimentelor adverse suspectate:

KRKA d d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Tel: +4 021 310 6605
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