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“COFACALCIUM. selugie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, suine. caini si pisici

.' :DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

X
b

Un ml de produs confine:
Substante active
Gluconat de calciu
Hipoloslit de magneziu

280,00 mg
90,00 mg

Ixcipienti:
Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,0 mg
-Propil para-hidroxibenzoal de sodiu (E 217) 0.1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injec[z;bilz'l Himpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine. cabaline. o.vine. caprine. suine, ciini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pradusul se recomandd la bavine. cabaline. ovine. caprine. suine. cdini §i pisici in prevenireq si
tratamentul deficienielor de cateiu si magneziu.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la anunalele cu tulburari cardiace.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare [a animale

Inainte de administrare sofutia trebuie sa tie incalzitd la temperatura corpulul.
Administrati produsul prin injectare intravenoasa lentd si oprifi imediat daca apar orice reactii adverse.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
Nu exista
4.6 Reactit adverse (freeventa si gravitate)

Administrarea intravenoasa rapida poate cauza aritmii cardiace si colaps care poate [i fatal,




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

Produsul medicinal veierinar poate {i utilizat Ja femele in timpul gestatiei i lactagiei.;:

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiupe

Calciu! mareste nivelul glicozidelor digitale la nivelul cordului si poate precipita substaniele digitale in

mloxicalia cu acestea.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasd treplal, intramusculard sau subculanatd in doze de 5 — 10 ml/1G kg

greutate corporald, timp de 2 - 3 zile..

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu exista

4.11  Timp de asteptare

Carne i organe: § zile.
Lapte: 0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, caleiu, combinafit cu alte medicamente
Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Gluconatul de caleiu in combinatie cu acid boric s1 hipofosfitul de mzwnezil} sunt sdeurr solubile de
caleiu si magneziu. Administrarca lor parenterald permite cresterea rapida a Foncentm;lu plasmatlu
ate acestor doi ioni pentru tratamentul hipocalcemiel asociale cu htpomdbnuumlu

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea parenterala. calciul 5i magnreziul sunt rapid distribuite Tn organism. Rata de legare
de proteinele plasmatice este de aproximativ 50% pentru calciu si de 30-50% pentru magneziu. Caleiul
se eliminain principal prin fecale si magneziul pe cale urinara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metil para-hidroxibenzoal de sodiu (E 219)

Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217)

Acid boric

Apéa pentru preparate injectabile

6.2 ITocompatibilitati

Nu st cunosc.
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6.3, ) Perioada de valabilitate

» Reriocadatde valabilitate & produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
A,

45 ani. o
WL oy - - . . . . T . .
e Pertoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C. A se proteja de lumina.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalla densitate de 250 ml, 500 ml, inchis cu dop din cauciue clorobulilic.
Cutic de carton x 10 [Tacoane x 250 ml :

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot [i comercializale.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
deseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor asttel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI BDE COMERCIALIZARE

Coophavel SAS
Saintl Herblon
44150 Ancenis

FRANTA
8. NUMERELFE, AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRH AUTORIZATIEI

Data primei autorizare: 09/06/2006
Data ultimei reinnoiri

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUIL

INTERDICTI! PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Sc elibereazad numai pe baza de refeld veterinard.




frrd X

‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

’ Cutie de carton pentru 10 flacoane x 250 ml

N
Fhicy i

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COFACALCIUM, solutie injectabila pentru bovine, cabaline. ovine. caprine, suine. caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de produs confine:
Substante active
Gluconal de calciu
Hipoloslit de magneziu

280,00 mg
90.00 mg

Excipienti:
Melil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,0 mg
Prapil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI -

10 flacoance x 250 ml

5. SPECH TINTA

Bovine, cabaline, ovine. caprine. suine, ¢caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul sc recomanda la bovine. cabaline. ovine. caprine, suine. cdini $i pisici in prevenireir §i

tratamentul deficientelor de calciu §i magneziu.

7. MOD S$I CALE DE ADMINISTRARE

Catifi prospectul inainte de utitizare.
Administrare intravenoasa treptat. intramusculard sau subcutanatd in doze de 5 — 10 ml/10

corporala. timp de 2 - 3 zile.

kg greutate

’8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne 5i organe: Q zile.
Lapte: O zile.

by,

-
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[ 9. s20 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

_}'("’_-"ilil;ii?rospcctu] inainte de utilizare.

R — ’

1107 DATA EXPIRARII
EXP: {LL-AAAA}
Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat,

1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE i |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C. A se proteja de lumina.

12 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 7 |

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie ¢liminale in conlormitate cu cerinele locale.

(13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz )

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinara.

(14 MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA St INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor,

"15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

Coophavel SAS
Sainl Herbton
44150 Ancuenis
FRANTA

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE{ DE COMERCIALIZARE ]

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 4 |

LOT / SERIEL {XXXXXX}

A RS
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! INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| Flacon din polietilenii de inaltd densitate de 250 ml O

N DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COFACALCIUM. solutie tnjectabild pentriz bovine, cabaline, ovine, caprine. suine. caini §i pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un ml de produs contine:
Substantc active
Gluconal de calciu
Hipofoslit de magneziu

280,00 mg
90,00 mg

Excipienti:
Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) L0 mg
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) ' 0,1 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA N

Solutie injectabila

_ |

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 250 mi

|5.  SPECIITINTA J

Bovine. cabaline. ovine. caprine. suine. ¢dini $i pisici

l 6. INDICATIE (INDICATII) - _ _m_f_J

Produsul sc recomandéa la bovine. cabaline. ovine. caprine. suine. cdini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu §i magneziu.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | ]

Citifi prospectul inainte de utitizare.
Administrare intravenoasd treptat. intramusculard sau subcutanatd in doze de 3 - 10 ml/10 kg
Cgreytate corporald. timp de 2 - 3 zile,

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne gi organe: () zile.
Lapte: O zile.

o~

9. . ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ [E57
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C_i:tit’%;)lb{s';)ecttll inainte de utilizare,
107 DATA EXPIRARII —

ol
o BXPi[LL-AAAA}
Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

[ I1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C. A se proteja de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
L ~ SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ N

Cititi prospectul.

|13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $T CONDITH SAU RESTRICTII |
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz velerinar. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Coophavet SAS
Saint Herblon
44150 Ancenis

FRANTA
6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
717.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

LOT / SERIEL {XXXXXX}




INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

T

‘. Flacon din polietilena de inalta densitate de 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COFACALCIUM, salutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, caprine. suine. caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTLE

Un ml de produs contine:
Substante active
Gluconat de calctu
Hipolosfil de nragneziu

250,00 mg
9000 mg

Excipienti:
- Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 2149) : ' LO mg
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 300} ml

[ 5. SPECII TINTA

Bovine. cabaline. ovine. caprine, suinc, caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul s¢ recomandd la bovine. cabaline. ovine. caprine. suine, cdini §i pisici in prevenirea
tratamentul deticienielor de calciu §i magneziu. ‘

51

| 7. CONTRAINDICATII

'A nu se wtiliza la animalele cu tulburari cardiace. .
[acd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest praspect. va rugam
informati medicul veterinar. . .

INu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substaniele active sau la oricare dintre excipienti.

]

8. REACTI! ADVERSE

Administrarea intravencasa rapidi poate cauza aritmii cardiace gi colaps care poate fi fatal.

9. MODSI CALE DE ADMINISTRARE

corporala. timp de 2 - 3 zile.
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'[ﬁi.iiFDE ASTEPTARE
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" Carne-si organe: 0 zile,
Lapte: O zile.

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

Precautii speciale pentru utilizarc la animale .

Inainte de administrare solutia trebuie sa fie incalzita la temperatura corpului.

Administrati produsul prin injectare intravenoasa lenté si opriti imediat daca apar orice reactii adverse.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale

Nu exista

Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de onat

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la femele in timpul gestatiei si lactagiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Calciul mareste nivelul glicozidelor digitale la nivelul cordului i poate precipita substantele digitale n
intoxicatia cu acestea.

[12. DATA EXPIRARII _ |

VAL/EXP: {LL-AAAA}
Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa { VAL / EXP: |

[ 13.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C. A se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locate.

1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII !
‘ PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz ’

Numai pentru uz velerinar, Se clibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

1

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederca i indeména copiilor.

"15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Coophavet SAS
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE




I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT 7 SERIEL {XXXXXX}

18.  ALTE INFORMATII

Proprietifi farmacodinamice

Gluconatul de calciu in combinatie cu acid boric st hipofosfitul de magneziu sunt saruri solubile de
calciu si magneziu. Administrarea lor parenterald permite cresterca rapida a concentratiei plasmatice
ale acestor doi ioni pentru tratamentul hipocalcemici asociate cu hipomagneziemic.

Particularitiifi farmacocinetice

Dupi administrarea parenterala. calciul si magneziut sunt rapid distribuite in organisin. Rata de legare
de proteinele plasmatice este de aproximativ 50% pentru calciu si de 30-50% pentru magneziu, Calciul
se elimind in principal prin fecale si magneziul pe cale urinara.

Flacon din polietilena de inalta densitate de 250 i, 500 ml, inchis cu dop din cauciue clorobutilic.

Cutic de carton x 10 [Tacoane x 250 ml.
Nu toate dimensiuntle de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactali reprezentantil
local al detindtorului autorizatier de comercializare.
Pentru Romania: SC MARAVET SRL, strada Maravel, nr. 1, Baia Mare, Tel / Fax: +40 262 211 964




B. PROSPECTUL
Prospectul este utilizar pentru flacoancele de 250ml.
Peniru flacoanele de 300mi toate informafiile solicitate in prospect apar pe efichetd.

Aexd o, 4




PROSPECTUL
COFACALCIUM. solutie injectabila

bovine, cabaline, ovine, caprine, suing, caini si pisici L

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producator:
Coophavel SAS

Saint Herblon

44150 Ancenis

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COFACALCIUM, selujie injectabila pentru bovine, cabaline. ovine. caprine. suine. caini si pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI) '

Un ml de produs contine:
Substante active
Gluconat de calciu
Hipofosfit de magneziu

280,00 mg
90,00 mg

Excipienti:
Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,0 mg
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) 0,1 mg

4  INDICATIE
Produsul s¢ recomanda la bovine, cabaline. ovine. caprine. suine. caini si pisici in prevenirea  si
tratamentul deficientelor de calciv si magneziu.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utitiza la animalele cu tulburiir cardiace.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
mformai nmedicul veterinar.

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanjele active sau Ja oricare dintre excipicnti.

6. REACTH ADVERSE

Administrarea intravenoasd rapida poate cavza aritmii cardiace si colaps care poate #i fatal.

7. SPECII TINTA

Bovine. cabaline. ovine. caprine. suine. caini si pisici R




8., Posow(,lf PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE 51
MOD DE: ADML\ISTRARF

'-,_n%j

' Adll'lllll\ll‘ﬂIL intravenoasa treptat. intramusculard sau subcutanata in doze de 5 — 10 mli10) kg greutate
conpona}a timp de 2 - 3 zile.

TR
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt,

10, TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nue se 1asa ta vederea si indeména copitlor,

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C. A se prolcja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcatil pe etichetd dupa { VAL / EXP: }
Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare solufia trebuie sa fie incalzita la temperatura corputui.

Administeati produsul prin injectare intravenoasa lenta si opriti imediat dacd apar orice reactii adverse.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Nu existi

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

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat [a femele in timpul gestatiei si lactatiel.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul mareste nivelul glicozidelor digitale Ia nivelul cordului si poate precipita substantele digitale in

intoxicagia cu aceslea.

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
trehoic eliminale in conformitate cu ceringele tocale. :

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

15. ALTE INFORMATII

Proprictiiti farmacodinamice

Gluconatul de caleiu in combinafie cu acid boric si hipofosfitul de magneziu sunt siruri solubile de
calciu g1 magneziv. Administrarea lor parenterald permite cresterea rapida a conunuapu p]d:,mallu

ale acestor doi iont pentru tratamentul hipocalcemict asociale cu hipomagneziemie,

Particularitati farmacocinetice
Dupa admmrsnataa |Jmemua[a ca]uul si maLnt,zmI sunl mpld dl:.ttlbum in ouuamam Rata da, IU"(II

se elimind in pr mupdl prin fecale gi znagnezml pe cale urinard.



Flacon din polictilena de inalid densitate de 250 ml, 300 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobi.ilic.
Cutie de carton x 10 Nacoane x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot i comercializate,

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar. va rugdm si contactali reprezentantul
; local al definatorului autorizatici de comercializare.
Pentru Rominia: SC MARAVET SRL, strada Maravet, ar. |, Baia Mare, Tel / Fax: +40 262 211 964






