\2@

'n'

f

Hhuexa i N
[Versiunea 9, 0?/70;>\\<\\ 1172022
>
Z

7 3g -dowax‘a

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:
Gluconat de calciu pentru injectie 250 mg
(echivalent cu 22,35 mg calciu sau 0,56 mmol de Ca*")

Clorurd de magneziu hexahidrat 80 mg
(echivalent cu 9,56 mg magneziu sau 0,39 mmol de Mg”")

Glicerofosfat de sodiu pentahidrat 10 mg
(echivalent cu 1,01 mg fosfor sau 0,03 mmol de P3*)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Acid boric 50 mg

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben pana la maronie.
pH-ul solutiei 3,0 - 4,0
Osmolaritate 1900-2300 mOsmol/kg

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai, bovine si porei

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul tulburarilor electrolitice la mamifere (deficientele de calciu sunt de obicei insotite de
deficiente de magneziu si fosfor):

Cai: forma clinicd de hipocalcemie. ‘

Bovine: forma clinicd de hipocalcemie, de exemplu febra laptelui (pareza inainte sau dupa fatare,
pareza periparturitie) si tetanie de iarba (forma clinica de hipomagneziemie).

Porci: forma clinicd de hipocalcemie (pareza inainte sau dupa fatare, pareza periparturitie).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie, hipocalcemie idiopatici la méanji, in
cazuri de calcinoza la rumegitoare.

Nu se utilizeaza la animale hiperactive.



Nu se utilizeaza i in cazuri de insuficientd renald cronica sau in cazuri de tulburdri circulatorii sau

cardiace. ’{'1 W
. 2 . . ” o . .

Nu se iﬁ eazh in cazul proceselor septicemice in cursul mastitei acute la bovine.

Nu @aza cl‘upa administrarea de doze mari de vitamina Ds. Nu se utilizeazd concomitent sau

aplgcarea solutiilor de fosfor anorganic.

speciale

. s
“Incaz de }ﬁf){ﬁagneziemie acutd (tetanie de iarbd) la bovine, se recomanda suplimentarea cu
magneziu,

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Solutia trebuie incilzitd pana la temperatura corpului inainte de administrare. Produsul medicinal
veterinar trebuie administrat lent pentru a evita reactiile adverse precum pierderea echilibrului si
aritmia. In timpul perfuziei intravenoase trebuie monitorizati functia cardiaca si respiratorie (prin
ascultatie).

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

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric $i nu trebuie administrat de citre femeile
insarcinate, utilizatorii de vérsta fertila si utilizatorii care Incearc sd conceapa un copil.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita autoinjectarea accidentald.

In caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii usoare ale pielii si ochilor din cauza pH-ului
scazut al formuldrii produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Cand produsul medicinal veterinar
intra In contact cu pielea sau ochii, clititi imediat cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine si porci:

Frecventa nedeterminati (nu poate fi | Reactie la locul de aplicare'”
estimat din datele disponibile):

Aritmie (cu tahicardie ulterioara)>*, bradicardie®?

! Flebita si/sau coagulare a sangelm Pentru a evita aceste afectiuni, trebuie utilizate catetere
intravenoase.

2fn cazul administrarii prea rapide a produsului medicinal veterinar. In acest caz, administrarea trebuie
intrerupta pana la disparitia simptomelor. In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa si ritmul
cardiac.

3 La bovine, reactii adverse pot apirea la scurt timp dupd administrare (pana la 30 de minute) sau pot fi
amanate de la 6-7 ore pana la 6 zile dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului o

Gestatie si lactatie: : ;
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatlel Studnle
laborator au aratat dovezi ci acidul boric afecteazi fertilitatea si dezvoltarea. Se utlhzeaz n;um,al m"
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil. N

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte produse din cauza posibilelor
interactiuni. In special trebuie evitatd administrarea concomitentd cu urmatoarele substante:
tetracicline, carbonat de sodiu, streptomicing, sulfat de dihidrostreptomicina. Glicozidele cardiace,
simpatomimeticele sau metilxantinele administrate concomitent cu produsul medicinal veterinar pot
spori efectul toxic al calciului asupra inimii. Administrarea concomitents a preparatelor cu vitamina
Ds poate duce la calcinoza tisulara locald, mai ales in cazul hipomagneziemiei nediagnosticate.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasa.

Perfuzia trebuie administrata lent (nu mai repede de 30 m1 de produs pe 1 minut).
Volumele mai mici trebuie administrate cu o pompi de perfuzie cu seringa.
Dozele recomandate sunt:

Bovine, Cai: 300 ml
Vitei: 30 ml
Porci: 70 ml

Este acceptat ca doza sigurd de calciu este de 12 mg Ca/kg greutate corporald. Totusi, uneori, in cazul
simptomelor persistente de deficit de calciu, este necesara cresterea volumului administrat. Volumul
nu trebuie sd depaseasca 0,8 ml/kg de greutate corporala (care corespunde la 18 mg/kg de greutate
corporald) intr-o perfuzie. Trebuie luate in considerare atentionrile speciale pentru utilizarea
produsului medicinal veterinar.

In functie de severitatea semnelor clinice, administrarea produsului medicinal veterinar poate fi
repetatd pand la disparitia semnelor clinice.

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

Administrarea multipld de doze mai mari decét cele recomandate, precum si administrarea prea rapida

pot provoca greatd, slabiciune musculara, tahicardie in urma bradicardiei initiale si aritmie si chiar

reactii alergice. Dacd apare vreun semn de supradozare, perfuzia trebuie oprita imediat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Cai, bovine, porci:
Carne si organe: zero zile.

Cai, bovine;
Lapte: zero ore.
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nul dintre cele mai importante elemente chimice din organismul oamenilor si animalelor,
necesar pentru men{inerea structurii adecvate a oaselor si a dintilor. In plus, joacd un rol important in
procesul de contractie musculard si in multe alte procese biochimice, cum ar fi coagularea séngelui,
conducerea nervoasa sau functia celulelor musculare. Calciul sub forma de gluconat este deosebit de
eficient in tratamentul hipocalcemiei.

Magneziul ca si calciul este un macroelement de mare importantd biologica.

Actioneazi ca o coenzima in multe reactii enzimatice, in special in cele asociate cu transportul
fosfatilor de inalta energie. In plus, stimuleaza transmiterea neuromusculard (prin prevenirea aparitiel
contractiilor paroxistice tonico-clonice si tetanice), inhiba eliberarea acetilcolinei in jonctiunea
neuromusculard, stimuleaza secretia de parathormon si este implicata in reglarea metabolismului
calciului. Existd o dependenta remarcabild intre calciu si magneziu. Calciul actioneaza antagonist fatd
de efectul magneziului asupra activitatii cardiace si neuromusculare.

Hipomagneziemia ca afectiune unica este rar observata. Cel mai adesea este asociat cu deficiente de
calciu si fosfat, ale ciiror simptome mascheaza adesea simptomele hipomagnezemiel.

Glicerofosfatul de sodiu este o sursa de fosfat, sprijinind tratamentul dezechilibrelor metabolismului
calciului si fosforului. Glicerofosfatul este un factor de mare energie care mediaza reactiile catabolice
si anabolice, joaci un rol important in metabolismul grasimilor, mediaza biosinteza fosfatidilcolinelor
si lecitinelor, este si un substrat pentru fosfataze.

In cursul hipocalcemiei, hormonul paratiroidian (PTH) creste secretia de fosfor in urina si salivé, ceea
ce face dificila determinarea nivelului real de fosfor si care provoaca hipofosfatemie impreuna cu
hipocalcemie.

4.3 Farmacocinetica

Nouizeci si noud la suti din calciul corpului se gaseste in schelet. Restul de 1% este localizat in
principal in spatiul extracelular din care cca. 40% se leagd de proteinele plasmatice in timp ce cca.
50% este sub forma de ioni usor solubili. Concentratia medie de calciu in plasma sanguind variaza
intre 2,0 si 2,8 mmol/l. Calciul este excretat in principal prin fecale, deoarece 90% din cantitatea totala
care ajunge la rinichi este reabsorbita in tubii renali. In plus, calciul este capabil si traverseze barierele
placentei si sa treacd in lapte. )

Magneziul apare in principal in oase (50%), intracelular (45%) si in lichidul extracelular (5%). O
treime din magneziu gasit in serul sanguin se leagd de proteinele plasmatice. Este excretat in principal
prin urina.

Nivelul normal de magneziu din plasma sanguina este de 0,75-1,1 mmol/1.

Fosforul sub forma de glicerofosfat este usor de absorbit si dupd administrarea parenterala, fiind un
produs intermediar tipic si natural in transformarile metabolice. In timpul hidrolizei, glicerofosfatul
este transformat in fosfat neorganic, care pétrunde in serul sanguin, fluidele extracelulare, membranele
celulare, lichidul intracelular, colagenul, tesutul osos si lapte. Cu urina sunt excretati mai mult de 90%
din fosfati, din care aproximativ 80% sunt reabsorbite in mod activ in rinichi. In timp ce hormonii
paratiroidieni stimuleaza secretia de fosfat prin urini prin blocarea reabsorbtiei, vitamina D si
metabolitii sii imbunititesc direct reabsorbtia fosfatului in tubii renali. Nivelul normal de fosfat
neorganic din plasma sanguind este de 1,4-2,3 mmol/1.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesl%& alte
o

produse medicinale veterinare. 7
5.2 Termen de valabilitate 1z ‘
122
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pen\g\fﬁanzare 27 AN
g S
luni. ‘ vq},’

Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza 1med1éh,k

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilena (PP) inchise cu dop din cauciuc bromobutil, de tip I si sigilate cu capse de
aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: flacon de 500 ml.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220055

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 16.03.2022

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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

Ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solutie perfuzabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substante active:
Gluconat de calciu pentru injectie 250 mg
(echivalent cu 22,35 mg calciu sau 0,56 mmol de Ca?")

Clorura de magneziu hexahidrat 80 mg
(echivalent cu 9,56 mg magneziu sau 0,39 mmol de Mg#)

Glicerofosfat de sodiu pentahidrat 10 mg
(echivalent cu 1,01 mg fosfor sau 0,03 mmol de P

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

500 ml

4. SPECII TINTA B

Cali, bovine si porci

| 5. INDICATII |

| 6. CAI DE ADMINISTRARE |

Administrare intravenoasi.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioadele de asteptare:
Cai, bovine, porci:
Carne si organe: zero zile.

Cai, bovine:
Lapte: zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII |




Exp. {Il/aaaa} "s

ik

AR )
Dupd desigitare ase utiliza imediat.
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F

'

9. ’PRECAUFI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

e ¥

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

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 indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

i 14. NUMERELE AUTORIZATHHILOR DE COMERCIALIZARE

220055

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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. Denumirea produsului medicinal veterinar

Kaltetan 250 rrgg;ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solutie perfuzabila pentru cai, bovine si porci

: v-’ﬁggzigie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 250 mg (echivalent cu 22,35 mg calciu sau 0,56
mmol de Ca?")

Clorurd de magneziu hexahidrat 80 mg (echivalent cu 9,56 mg magneziu sau 0,39
mmol de Mg?")

Glicerofosfat de sodiu pentahidrat 10 mg (echivalent cu 1,01 mg fosfor sau 0,03

mmol de P>*)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacd aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Acid boric 50 mg
S

Solutie limpede, de culoare galbend pana la maronie.
pH-ul solutiei 3,0 — 4,0
Osmolaritate 1900-2300 mOsmol/kg

3. Specii tinta

Cai, bovine si porci

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul tulburarilor electrolitice la mamifere (deficientele de calciu sunt de obicei insotite de
deficiente de magneziu si fosfor):

Cai: forma clinica de hipocalcemie.

Bovine: forma clinica de hipocalcemie, de exemplu febra laptelui (pareza inainte sau dupd fatare,
parezi periparturitie) si tetanie de iarba (forma clinicd de hipomagneziemie).

Porci: forma clinica de hipocalcemie (pareza inainte sau dupd fétare, parezd periparturitie).

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie, hipocalcemie idiopatica la manji, in
cazuri de calcinoza la rumegatoare.

Nu se utilizeaza la animale hiperactive.

13



Nu se utilizeaza in cazuri de insuficienta renali cronica sau in cazuri de tulburari circu%ﬁ. sau
cardiace.

Nu se utilizeaza in cazul proceselor septicemice in cursul mastitei acute la bovine. ;)

ey - v - P . . . vy - i
Nu se utilizeaza dupi administrarea de doze mari de vitamina Ds. Nu se utilizeaza con
imediat dupa aplicarea solutiilor de fosfor anorganic.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
In caz de hipomagneziemie acuti (tetanie de 1arbd) la bovine, se recomanda suplimentarea cu
magneziu.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Solutia trebuie incilzita pani la temperatura corpuiui inainte de administrare. Produsul medicinal
veterinar trebuie administrat lent pentru a evita reactile adverse precum pierderea echilibrului si
aritmia. In timpul perfuziei intravenoase trebuie monitorizati functia cardiaca si respiratorie (prin
ascultatie).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar Ja
animale: '

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de citre femeile
Insarcinate, utilizatorii de varsta fertild si utilizatorii care incearca si conceapa un copil.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a evita autoinjectarea accidentala.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii usoare ale pielii si ochilor din cauza pH-ului
scazut al formularii produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Cand produsul medicinal veterinar
intrd In contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

Gestatie si Jactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator au arétat dovezi ci acidul boric afecteazi fertilitatea si dezvoltarea. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte produse din cauza posibilelor
interactiuni. In special trebuie evitatd administrarea concomitentd cu urmitoarele substante:
tetracicline, carbonat de sodiu, streptomicina, sulfat de dihidrostreptomicina. Glicozidele cardiace,
simpatomimeticele sau metilxantinele administrate concomitent cu produsul medicinal veterinar pot
spori efectul toxic al calciului asupra inimii. Administrarea concomitents a preparatelor cu vitamina
D; poate duce la calcinoza tisulard locald, mai ales in cazul hipomagneziemiei nediagnosticate.

Supradozare:
Administrarea multipla de doze mai mari decat cele recomandate, precum si administrarea prea rapida

pot provoca greatd, slabiciune musculard, tahicardie in urma bradicardiei initiale si aritmie si chiar
reactii alergice. Daca apare vreun semn de supradozare, perfuzia trebuie opritd imediat.

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

7. Evenimente adverse
Cai, bovine si porci:

14
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Frecventd nedeéterminata Reactie la locul de aplicare'*

(nu poate fi estimat din datele Aritmie (cu tahicardie ulterioard)*?, bradicardie**
disponibile): .
! Flebita si/ sau,c‘;oagulare a sangelui. Pentru a evita aceste afectiuni, trebuie utilizate catetere

intravenoase. 7+

2In cazul | gdmiinistrarii prea rapide a produsu1u1 medicinal veterinar. In acest caz, administrarea trebuie
1ntrerupta péna la disparitia simptomelor. In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa si ritmul
cardiac.

3La bovine, reactii adverse pot aparea la scurt timp dupa administrare (péna la 30 de minute) sau pot fi
amanate de la 6-7 ore pana la 6 zile dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate In acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sé contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului 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

Administrare intravenoasa.
Volumele mai mici trebuie administrate cu o pompa de perfuzie cu seringa.
Dozele recomandate sunt:

Bovine, Cai: 300 ml
Vitei: 30 ml
Porci: 70 mi

Este acceptat ca doza sigurd de calciu este de 12 mg Ca/kg greutate corporald. Totusi, uneori, in cazul
simptomelor persistente de deficit de calciu, este necesara cresterea volumului administrat. Volumul
nu trebuie si depaseasca 0,8 ml/kg de greutate corporald (care corespunde la 18 mg/kg de greutate
corporald) intr-o perfuzie. Trebuie luate in considerare atentionarile speciale pentru utilizarea
produsului medicinal veterinar.

In functie de severitatea semnelor clinice, administrarea produsului medicinal veterinar poate fi
repetatd pana la disparitia semnelor clinice.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Perfuzia trebuie administrata lent (nu mai repede de 30 ml de produs pe 1 minut).

10. Perioade de asteptare

Cai, bovine, porci:
Carne si organe: zero zile.

Cai, bovine:
Lapte: zero ore.

15




11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. U
¥ : £

Care o™
. FA..M,
Pata de

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp:
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220055

Dimensiunea ambalajului:
Flacon de 500 ml.

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. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet

Tel/fax: +40 262 211 964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

17.  Alte informatii

16
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INFORMATII CAIJEETREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT
T

b

Flacon de 500‘ml

R
D
a9 S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solutie perfuzabild pentru cai, bovine si porci

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine;
Substante active:

Gluconat de calciu pentru injectie 250 mg
(echivalent cu 22,33 mg calciu sau 0,56 mmol de Ca™)

Clorurd de magneziu hexahidrat 80 mg
(echivalent cu 9,56 mg magneziu sau 0,39 mmol de Mg*")

Glicerofosfat de sodiu pentahidrat 10 mg
(echivalent cu 1,01 mg fosfor sau 0,03 mmol de P**)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti informatie
este esentiala pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid boric ' S0 mg

Solutie limpede, de culoare galbend pana la maronie.
pH-ul solutiei 3,0 - 4,0
Osmolaritate 1900-2300 mOsmol/kg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

4. SPECIH TINTA

Cai, bovine si porci

S.  INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Tratamentul tulburdrilor electrolitice la mamifere (deficientele de calciu sunt de obicei Insotite de
deficiente de magneziu si fosfor):
Cai: forma clinici de hipocalcemie.



Bovine: forma clinica de hipocalcemie, de exemplu febra laptelui (pareza inainte saujdupa fatare, parezd
ol

i

periparturitie) si tetanie de iarbi (forma clinica de hipomagneziemie). b oy
Porci: forma clinicd de hipocalcemie (pareza inainte sau dupa fitare, pareza peripartigitie). ¢ v
3\V2Z SR ’

6. CONTRAINDICATIIL

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri de hipercalcemie s1 hipermagneziemie, hipocalcemie idiopatici la manji, in
cazuri de calcinoza la rumegitoare.

Nu se utilizeaza la animale hiperactive.

Nu se utilizeaza in cazuri de insuficientd renald cronici sau in cazuri de tulburiri circulatorii sau cardiace.
Nu se utilizeaza in cazul proceselor septicemice in cursul mastitei acute la bovine.

Nu se utilizeaza dupa administrarea de doze mari de vitamina Ds. Nu se utilizeazi concomitent sau
imediat dupd aplicarea solutiilor de fosfor anorganic.

| 7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ‘,

Atentionari speciale

Atentionari speciale:

In caz de hipomagneziemie acuti (tetanie de iarba) la bovine, se recomanda suplimentarea cu magneziu.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Solutia trebuie incalzita pana la temperatura corpului inainte de administrare. Produsul medicinal veterinar
trebuie administrat Jent pentru a evita reactiile adverse precum pierderea echilibrului si aritmia.
In timpul perfuziei intravenoase trebuie monitorizata functia cardiaca s1 respiratorie (prin ascultatie).

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

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de citre femeile insdrcinate,
utilizatorii de varsta fertila si utilizatorii care incearci si conceapa un copil.

Manipulafi produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii usoare ale pielii si ochilor din cauza pH-ului scizut
al formuldrii produsului. Evitati contactul cu pielea si ochii. Cand produsul medicinal veterinar intra in
contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator au ardtat dovezi ca acidul boric afecteazi fertilitatea si dezvoltarea. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu alte produse din cauza posibilelor
Interactiuni. In special trebuie evitata administrarea concomitenta cu urmitoarele substante: tetracicline,
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ﬁﬁdluks‘g{éﬁtomlcma sulfat de dihidrostreptomicini. Glicozidele cardiace, simpatomimeticele

Fy < nele*admlmstrate concomitent cu produsul medicinal veterinar pot spori efectul toxic al

;‘ sufp uﬁmu Administrarea concomitenti a preparatelor cu vitamina D3 poate duce la calcinoza

cdia ma; ales in cazul hipomagneziemiei nediagnosticate.

Administrarea multipla de doze mai mari decat cele recomandate, precum si administrarea prea rapida pot
provoca greati, slabiciune muscular, tahicardie in urma bradicardiei initiale si aritmie si chiar reactii
alergice. Dacd apare vreun semn de supradozare, perfuzia trebuie opritd imediat.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE i

Evenimente adverse

Cai, bovine si porci:

Frecventd nedeterminata Reactie la locul de aplicare!?
(nu poate fi estimat din datele Aritmie (cu tahicardie ulterioara)®>. bradicardie®?
disponibile):

! Flebita si/sau coagulare a singelui. Pentru a evita aceste afectiuni, trebuie utilizate catetere intravenoase.
21n cazul administrarii prea rapide a produsului medicinal veterinar. In acest caz, administrarea trebuie
intrerupta pani la disparitia simptomelor. In timpul perfuziei trebuie monitorizate frecventa si ritmul
cardiac.

3 La bovine, reactii adverse pot apdrea la scurt timp dupa administrare (pana la 30 de minute) sau pot fi
amanate de la 6-7 ore péna la 6 zile dupa administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta ,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare intravenoasa.
Volumele mai mici trebuie administrate cu o pompa de perfuzie cu seringa.
Dozele recomandate sunt:

Bovine, Cai: 300 ml
Vitei: 30 ml
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Este acceptat ci doza sigurd de calciu este de 12 mg Ca/kg greutate corporala. Totusi, uneé;‘q{”ifu;azuf
simptomelor persistente de deficit de calciu, este necesari cresterea volumului administrat. Volumul ow - ~
trebuie sd depéseasca 0,8 ml/kg de greutate corporald (care corespunde la 18 mg/kg de greutaté'%&i’q’ﬁg_ﬁ AN
intr-o perfuzie. Trebuie luate in considerare atentiondrile speciale pentru utilizarea produsului mediciat=""
veterinar.

Porci: 70 ml

L=t

In functie de severitatea semnelor clinice, administrarea produsului medicinal veterinar poate fi repetat
pénd la disparitia semnelor clinice.

LIO. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecti

Perfuzia trebuie administrata lent (nu mai repede de 30 ml de produs pe 1 minut).

| 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Cai, bovine, porci:
Carne si organe: zero zile.

Cai, bovine:
Lapte: zero ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 7

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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[14.  CWASIFIGAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

5
sefol

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE S$I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

220055

Dimensiunea ambalajului:
Flacon de 500 ml.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuirl a etichetel

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

17. DATE DE CONTACT

L

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet

Tel/fax: +40 262 211 964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

i 18. ALTE INFORMATI

‘ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {l/aaaa}



Dupa desigilare a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



