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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 5 “y

GLUCAL, solutie perfuzabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie contine:
Substante active:

Gluconat de calciu 280,00 mg
Magneziu hipofosfit hexahidrat 90,00 mg
Excipienti:

Acid boric 57,50 mg
Acid benzoic 0,40 mg
Fenol 1,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila clara de culoare usor galbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:

Prevenirea si tratamentul hipocalcemiei si/sau hipomagneziemiei si/sau hipofosfatemiei asociate cu
tulburéri metabolice si hepatice in timpul urmatoarelor afectiuni: febra vitulera, pareza peri-partum,
tetania de iarba, eclampsie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele cu tulburiiri cardiace.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint3
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia trebuie incélzitd la temperatura corporald Inainte de administrare. Administrarea pe cale
intravenoasd sub forma de perfuzie, se va face lent. Se va opri imediat. V@dmmmtﬂrarea daca apar reactii
adverse. D N ,@ /

g c/b:

Utilizarea si reutilizarea acestui produs se va face dupi evaluareg bg’ elNs
tratamentele anterioare, inclusiv cele pe bazi de calciu. £
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ia
animale

in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

O administrare prea rapida poate produce aritmie cardiaca si poate duce chiar la moarte. Simptomele
de hipercalcemie pot apare la 30 de minute dupa administrare si constau in tremor, agitatie,
transpiratii, hipotonie pani la colaps.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

—Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

-Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

~Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

-Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost sudiata pe durata gestatiei si lactatiel.
Utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie se va face in conformitate cu evaluarea
beneficiwrisc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intravenoasd lentd, preventiv si curativ in aceleasi doze, in functie de greutatea
corporala:

12,5 mg pand la 25 mg de calciu (140 mg pana la 280 mg gluconat de calciu) si 26,5 mg pénd la 53
mg de magneziu hipofosfit (45 mg pana la 90 mg de magneziu hipofosfit hexahidrat) per kg greutate
corporali si per administrare sau 0,5 ml (140 mg gluconat de calciu si 45 mg magneziu hipofosfit
hexahidrat) pani la 1 ml produs (280 mg gluconat de calciu si 90 mg magneziu hipofosfit hexahidrat)
per kg greutate corporald.

Tratamentul poate fi repetat daca este necesar, la fiecare 12 ore, timp de 1 pina la 2 zile.
Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii strict aseptice.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Se va vedea sectiunea 4.6 Reactii adverse
Se va respecta doza recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Bovine

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, calciu — combinatii cu alte medicamente. o
Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Solutia concentratd de gluconat de calciu si magneziu hipofosfit furnizeazd organismului
surse direct metabolizabile de calciu, magneziu si fosfor. Administrarea parenterald duce la
cresterea rapidd a concentratiilor plasmatice a acestor ioni pentru tratamentul hipocalcemiei
asociate cu hipomagneziemia si/sau hipofosfatemia.

Metionina, aminoacid cu sulf, precursor al fosfolipidelor este indispensabild in lantul formérii
lipoproteinelor cu densitate micd si in eliminarea trigliceridelor de catre ficat.

Colina este un agent hepatoprotector de tip lipotrop, care furnizeaza metil radicalii care
promoveazad sinteza fosfolipidelor; n plus, ca aminoalcool reduce sinteza proteinelor,
stimuleazd sinteza de polipoproteine esentiale pentru producerea de trigliceride hepatice.
Glucoza este o sursa energeticd mai simplu metabolizabild si mai sigurd pentru organism.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupd administrare parenterald, calciul si magneziul hipofosfit sunt distribuite rapid in
organism.

Procentul de legare la proteinele plasmatice este de aproximativ 50% pentru calciu si de 30%
pand la 50% pentru magneziu.

Calciul este in principal eliminat prin fecale, iar magneziul prin urini.

Dupd administrarea intravenoasi, glucoza este mai intai distribuitd intravascular dupa care se
absoarbe in spatiul intracelular. Prin glicolizi glucoza este metabolizati in piruvat sau lactat.
Lactatul poate fi absorbit partial de citre metabolismul glucidic (ciclul Cori). In aceste
conditii aerobe, piruvatul este complet oxidat in dioxid de carbon si api.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid benzoic (E 210)

Fenol

Acid boric (E 284)

Clorura de colina

Acetil metionina

Glucozd monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi majore

Se va verifica compatibilitatea cu orice alt produs inainte de a fi amestecate pentru a evita formarea
precipitatelor.

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medidjnal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




6.3 Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
_ Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 500 ml din polietilena de inalta densitate prevazute cu dop din cauciuc bromobutlic si

sigilate cu capsa din aluminiu.

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 ceringele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C.Montero Vet S.R.L.

Strada Celofibrei, nr 25-27, Camera 1

11797817 Bragadiru/Ilfov, Romania

Tel.: 072 63 27 337

E-mail: office@monterovet.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190326

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.07.2014
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ‘- -~
Flacon din polietilena de inalta densitate x 500 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

GLUCAL, solutie perfuzabila pentru bovine
Gluconat de calciu, hipofosfit hexahidrat de magneziu

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 ml solutie contine:
Substante active:

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

Acid boric 57,50 mg
Acid benzoic 0,40 mg
Fenol 1,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

| 5. SPECIHI TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATI)

' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd lentd, preventiv si curativ in aceleasi doze, in functie de greutatea
corporala:

12,5 mg pand la 25 mg de calciu (140 mg pana la 280 mg gluconat de calciu) si 26,5 mg pana la 53
mg de magneziu hipofosfit (45 mg pana la 90 mg de magneziu hipofosfit hexahidrat) per kg greutate
corporala si per administrare sau 0,5 ml (140 mg gluconat de calciu si 45 mg magneziu hipofosfit
hexahidrat) pana la 1 ml produs (280 mg gluconat de calciu si 90 mg magneziu hipofosfit hexahidrat)
per kg greutate corporali.

Tratamentul poate fi repetat daca este necesar, la fiecare 12 ore, timp de 1 pini la 2 zile.
Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii strict aseptice.

LS. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.
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[9. - ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ‘

EXP
Dupi desigilare se va utiliza pana la 28 de zile.

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.C.Montero Vet S.R.L.

Strada Celofibrei, nr 25-27, Camera 1
11797817 Bragadiru/Ilfov, Romania
Tel.: 072 63 27 337

E-mail: office@monterovet.ro

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
190326

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot




*’/’r ER A

PROSPECT
GLUCAL, solutie perfuzabild pentru bovine : ,

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
S.C.Montero Vet S.R.L.

Strada Celofibrei, nr 25-27, Camera |
11797817 Bragadiru/Ilfov, Romania

Tel.: 072 63 27 337

E-mail: office@monterovet.ro

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei de produs:
Laboratoires BIOVE

3 rue de Lorraine

62510 Arques

Franta

Tel: 33321982121

Telefax: 33321885195

E-mail: yannick.leprevost@labobiove.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GLUCAL, solutie perfuzabila pentru bovine
Gluconat de calciu, hipofosfit hexahidrat de magneziu

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie contine:
Substante active:

Gluconat de calciu 280,00 mg
Magneziu hipofosfit hexahidrat 90,00 mg
Excipienti:

Acid boric 57,50 mg
Acid benzoic 0,40 mg
Fenol 1,00 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Prevenirea si tratamentul hipocalcemiei si/sau hipomagneziemiei si/sau hipofosfatemiei asociate cu
tulburari metabolice si hepatice in timpul urmatoarelor afectiuni: febra vitulera, pareza peri-partum,
tetania de iarbd, eclampsie.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu tulburiri cardiace.
Nu se utilizeaz In caz de hipersensibilitate Ia substantele active sau la

icarg dintre excipienti.
v K/

6. REACTH ADVERSE
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O administrare prea rapidd poate produce aritmie cardiaci si poate duce chiar la moarte. Simptomele
de hipercalcemie pot apare la 30 de minute dupd administrare si constau in tremor, agitatie,
transpiratii, hipotonie pand la colaps.

-Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

"_Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

-Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

-Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasi lentd, preventiv si curativ in aceleasi doze, in functie de greutatea
corporala:

12,5 mg pani la 25 mg de calciu (140 mg pana la 280 mg gluconat de calciu) si 26,5 mg pand la 53
mg de magneziu hipofosfit (45 mg pana la 90 mg de magneziu hipofosfit hexahidrat) per kg greutate
corporald si per administrare sau 0,5 ml (140 mg gluconat de calciu si 45 mg magneziu hipofosfit
hexahidrat) pana la 1 ml produs (280 mg gluconat de calciu si 90 mg magneziu hipofosfit hexahidrat)
per kg greutate corporald.

Tratamentul poate fi repetat daca este necesar, la fiecare 12 ore, timp de 1 pind la 2 zile.
Se vor respecta precautiile privind administrarea produsului in conditii strict aseptice.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza dupi data expirarii marcatd pe etichetd

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta S _/ Sy
Nu exista. g :
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Solutia trebuie incalzitd la temperatura corporald inainte de administrare. Administrarea’ pe cale
intravenoasa sub forma de perfuzie, se va face lent. Se va opri imediat administrarea dac# apar reagtii
adverse.

Utilizarea si reutilizarea acestui produs se va face dupd evaluarea balantei risc/beneficiu bazati pe
tratamentele anterioare, inclusiv cele pe baza de calciu.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost sudiati pe durata gestatiei si lactatiei.

Utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie se va face in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Se va vedea sectiunea 6, Reactii adverse

Incompatibilitati

Se va verifica compatibilitatea cu orice alt produs inainte de a fi amestecate pentru a evita formarea
precipitatelor.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuiec amestecat cu alte
produse medicinal veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

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

Tanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Flacoane de 500 ml din polietilena de inalta densitate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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