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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COFACALCIUM, solutie injectabila pentru bovine, cabaline. ovine, caprine, porcine, cdini si pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de produs contine:

Substante active P

Gluconat de calciu 280,00 mg
Hipofosfit de magneziu 90,00 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se recomanda la bovine, cabaline, ovine. caprine, porcine, ciini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu si magneziu.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele cu tulburari cardiace.
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare solutia trebuie si fie incilzita la temperatura corpului.
Administrati produsul prin injectare intravenoasa lenta si opriti imediat daca apar orice reactii adverse.

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

Nu exista.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea intravenoasé rapida poate cauza aritmii cardiace si colaps care poate fi fatal.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul mareste nivelul glicozidelor digitale la nivelul cordului si poate precipita substantele digitale in
intoxicatia cu acestea.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasa treptat, intramusculard sau subcutanati in doze de 5 — 10 ml/10 kg greutate
corporald, timp de 2 - 3 zile.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu exista.
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 Proprietati farmacodinamice

Gluconatul de calciu in combinatie cu acid boric si hipofosfitul de magneziu sunt saruri solubile de
calciu si magneziu. Administrarea lor parenterala permite cresterea rapidd a concentrafiei plasmatice
ale acestor doi ioni pentru tratamentul hipocalcemiei asociate cu hipomagneziemie.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea parenterald, calciul si magneziul sunt rapid distribuite in organism. Rata de legare
de proteinele plasmatice este de aproximativ 50% pentru calciu si de 30-50% pentru magneziu. Calciul
se elimina in principal prin fecale si magneziul pe cale urinara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219)
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217)
Acid boric

Apa pentru preparate injectabile




6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
5 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiacon din polietilena de inalta densitate de 250 ml, 500 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic.
Cutie de carton x 10 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09.06.2006
Data ultimei reinnoiri:10.05.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND"A‘B

Cutie de carton pentru 10 flacoane x 250 ml T

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

COFACALCIUM, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini i pisici

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Un mi de produs contine:
Substante active

Gluconat de calciu | 280,00 mg
Hipofosfit de magneziu 90,00 mg
Excipienti:

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 flacoane x 250 ml

5. SPECI TINTA |

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

Produsul se recomanda la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu si magneziu.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intravenoasa treptat, intramusculard sau subcutanata in doze de 5 — 10 ml/10 kg greutate
corporala, timp de 2 — 3 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: {LL-AAAA}
Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

l 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. 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
trebuie climinate in conformitate cu cerintele locale.

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

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

| 14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 - 4941 VX
P.O. Box 205 - 4940 AL
Raamsdonksveer — Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT /SERIEIL {XXXXXX}




INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de inalti densitate de 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

COFACALCIUM, solutie injectabila pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T

Un ml de produs contine:
Substante active

Gluconat de calciu 280,00 mg
Hipofosfit de magneziu 90,00 mg
Excipienti:
Metil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 219) 1,0 mg
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) 0,1 mg
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacon x 250 ml

B SPECII TINTA ]

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, ciini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul se recomandi la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu si magneziu.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Administrare intravenoasa treptat, intramusculara sau subcutanatd in doze de 5 — 10 ml/10 kg greutate
corporala, timp de 2 — 3 zile.

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

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




Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII"/

EXP: {LL-AAAA}
Dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Cititi prospectul.

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

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

| 4. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT /SERIEL {XXXXXX}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 1

Flacon din polietilena de inalti densitate de 500 il

’J. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Un ml de produs contine:
Substante active

Gluconat de calciu 280,00 mg
Hipofosfit de magneziu 90,00 mg
Excipienti:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

L

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 500 ml

B SPECH TINTA |

Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici

6. INDICATIE (INDICATII) |

Produsul se recomanda la bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, céini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu si magneziu.

k2 CONTRAINDICATII '

A nu se utiliza la animalele cu tulburari cardiace.

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

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTII ADVERSE |

Administrarea intravenoasa rapidad poate cauza aritmii cardiace si colaps care poate fi tatal.

9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intravenoasa treptat, intramusculara sau subcutanata in doze de 5 — 10 ml/10 kg gxctxta}y/‘““ N
corporala, timp de 2 - 3 zile. N
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10.  TIMP DE ASTEPTARE

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

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare solutia trebuie si fie incalzitd la temperatura corpului.

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

Nu exista.

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

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul mireste nivelul glicozidelor digitale la nivelul cordului si poate precipita substantele digitale in
intoxicatia cu acestea.

1. DATA EXPIRARII |

VAL/EXP: {LL-AAAA}
Dupi prima deschidere: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd { VAL /
EXP: }

[ 13. CONDITII 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
mcdicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

[ 14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE —
Raamsdonksveer — Olanda U’”cﬁ“
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| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

LOT / SERIEIL: {XXXXXX}

| 18.  ALTE INFORMATII

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Saint Herblon

FRANTA

Flacon din polietilend de inalta densitate de 250 ml, 500 ml, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic.
Cutie de carton x 10 flacoane x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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B. PROSPECTUL
Prospectul este utilizat pentru flacoanele de 250ml.
Pentri flucoanele de 300 ml toate informatiile solicitate in prospect apar pe eticheta.
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/;([,‘()'FACALCIUI\%I, solutie injectabiia
boving? cabaline, ovine, caprine, pereine, cdini si pisici
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1. NUMFELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DY, FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARKA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUN'T DIFERITE

Detinatorul autorizatiel de comercializare:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24 - 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer -- Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S

23 rue du Prieure

Saint Herblon

44150 Vair cur Loire

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MERICINAL VETERINAR

COFACALCIUM, solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, cdini si pisici

3. PECLARARTA (SUBSTANTED SUBSTANTFLOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDTENTE (INGREDIENTD

Un il de produs contine:
Substanfc active

Gluconat de calciu 230,00 mg
Hipofosfit de magneziu 90,00 mg
Excipienti:

Metil para-hidroxibenzoat de sodiv (E 219) 1.6 mg
Propil para-hidroxibenzoat de sodiu (E 217) 0.1 mg
4 INDICATIE

Produsul s¢ recomanda la bovine. cabaline, ovine, caprine, porcine, caini si pisici in prevenirea si
tratamentul deficientelor de calciu si magneziu.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animalele cu tulburiri cardiace.

Daca observafi reactii grave sau alt efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanizle active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE TR
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Administrarea intravenoasa rapida poate cauza aritmii cardiace si colaps care poate fi fatal.




Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse fn-acest prospccl sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterrﬁar

7. SPECII TINTA
Bovine, cabaline, ovine, caprine, porcine, ciini si pisici

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

Administrare intravenoasa treptat, intramusculari sau subcutanatd in doze de 5 — 10 m1/10 kg greutate
corporala, timp de 2 — 3 zile.

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 nu se lasa la vederea si indemana coptilor.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta dupa { VAL /
EXP: }

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Nu exista.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul mareste nivelul glicozidelor digitale la nivelul cordulut si poate precipita substantele digitale in
intoxicatia cu acestea.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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
masuri contribuie la protectia mediului.
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14.  DATE iN BAZA CAR@RA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

i

10.201%
15.  ALTE INFORMATII
Flacon din polietilena de inalta densitate de 250 ml, 500 ml. inchis cu dop din cauciuc clorobutilic.

Cutie de carton x 10 flacoane x 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






