CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



o

I. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcii borogluconas 25% inj, 216,6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni. bydta, $win i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Wapnia glukonian 216,6 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 0,9 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor o zabarwieniu lekko zottym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, swinia, pies.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zaburzen przemiany wapniowej prowadzacych do hipokalcemii (porazenie poporodowe
kréw, rzucawka suk, hipokalcemia poporodowa macior) oraz stanéw przebiegajacych z nadmierng
pobudliwoscia nerwowo-migsniowa (tezyczki transportowe) lub z niedowladem ukladu ruchu na
roznym tle (syndrom zalegania).

Jako lek wspomagajacy w leczeniu tezyczki hipomagnezemicznej, standw zapalnych i alergicznych
szczegolnie ostrych i przebiegajacych z pokrzywka oraz w przypadkach obrzekow i zmniejszone;j
krzepliwosei krwi.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w przypadku niewydolnosci nerek. niewydolno$ci watroby, nadczynnosci przytarczyc i
hiperkalcemii.

4.4.Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5.Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Aby unikna¢ podania zbyt duzej dawki. nalezy okresli¢ z mozliwie najwigksza doktadnoscia mase
ciala zwierzgcia.




W2

Przed podaniem dozylnym roztwér nalezy ogrzac¢ do temperatury ciata. Nie przekracza¢ zalecane;j
szybkosci wlewu. Podczas i bezposrednio po zakonczeniu podawania nalezy monitorowaé prace serca.
W razie pojawienia si¢ zaburzen rytmu podawanie dozylne powinno zosta¢ natychmiast przerwane.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przy przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy zwrécié sie¢ o pomoc medyczng i udostepnic¢ lekarzowi
ulotke lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dozylne podawanie duzych dawek lekow szczegdlnie u zwierzat w ztym stanie ogélnym moze
prowadzi¢ do hiperkalcemii. W nastgpstwie pojawia sie bradykardia, dochodzi do wzrostu sity skurczu
i czgstotliwosei skurczow z nastgpowa tachykardia i skurczami dodatkowymi. Nastepuje ostre
niedotlenienie migsnia sercowego, a nastepnie drzenie migsni, niepokdj, poty, spadek cisnienia
tetniczego prowadzacy do zapasci.

Aby we wlasciwym czasie rozpozna¢ objawy przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowag
prace serca.

Przy iniekcjach domig$niowych i podskornych, a takze w przypadku podania okotozylnego moga
pojawi¢ sie miejscowe odczyny w postaci przemijajacych obrzekdw.

4.7.Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie cigzy i laktacji.
4.8.Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Nie podawa¢ tacznie z lekami z grupy glikozydow nasercowych i z preparatami zawierajacymi jony
weglanowe, fosforanowe, siarczanowe oraz z antybiotykami z grupy tetracyklin.

Duze dawki wapnia podawane réwnoczesnie z glikozydami nasercowymi (pochodne strofantyny

i digoksyny) nasilaja ich dzialanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Moczopedne leki tiazydowe zwigkszaja wehlanianie zwrotne wapnia i zwigkszaja ryzyko
hiperkalcemii.

Duze dawki wapnia podawane facznie z witamina D mogg oslabia¢ dziatanie lekdw blokujacych kanat
wapniowy.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub domigsniowo. U psow mozna podawac réwniez podskornie.
Wielkos¢ dawki obliczona na 1 kg masy ciata nalezy réznicowaé zaleznie od charakteru choroby

i stanu ogdlnego zwierzecia:

Ostre hipokalcemie — 0,8 ml/kg m.c.

Ostre stany zapalne i alergiczne — 0,4 ml/kg m.c.

Zatrucia, skazy krwotoczne — 0,2 ml/kg m.c.

Powyzsze dawki nalezy stosowac raz dziennie. W przypadku ostrej hipokalcemii powtorng dawke
mozna zastosowac juz po uplywie 6 godzin. Kolejne podanie leku moze nastapi¢ po 24 godzinach

od ostatniej aplikacji.

Produkt najlepiej stosowaé przez 1-3 dni a w razie potrzeby przedluzy¢ kuracje preparatami

do stosowania doustnego.

Przy stosowaniu dozylnym preparat podgrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwaé powoli

25-50 ml/min.

Przy iniekcjach domig$niowych i podskornych podawaé preparat w kilka miejsc: po 2040 ml w jedno
miejsce u duzych zwierzat i po 2-3 ml w jedno miejsce u matych.



4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i zwigkszonego wydalania wapnia z moczem. Objawy
hiperkalcemii moga obejmowac: nudnosci, wymioty, pragnienie, wzmozone pragnienie, odwodnienie
i zaparcia. Dlugotrwate przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii moze powodowaé zwapnienie
naczyn krwionosnych i narzadow wewnetrznych. Suplementacja wapnia w ilosciach wigkszych

od 2000 mg/dobe przez kilka miesigcy stanowi wartosé¢ progowa i moze by¢ przyczyna zatrué.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie i uzupelnic¢ niedobdr ptynow.
W przypadku dlugotrwatego przedawkowania nalezy zastosowaé nawodnienie doustne i dozylne
roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub tez po nawodnieniu) podaje si¢ diuretyki petlowe

(np. furosemid), aby zwiekszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu objetosci plynow.

Nie nalezy podawacd tiazydowych lekow moczopednych.

4.11. Okres (-y) karencji

Kon, bydto, Swinia:
Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero dni.

Pies — nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: przewdd pokarmowy i metabolizm, substancje mineralne, preparaty

wapnia, wapn (glukonian)
Kod ATC vet: QA12AA03

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Terapeutyczny efekt parenteralnego podania wapnia polega na normalizacji patologicznie niskiego
poziomu wapnia w surowicy krwi i w konsekwencji zlagodzenia objawow hipokalcemii.

Jony wapnia zmniejszaja przepuszczalnos$¢ blon komoérkowych w tym naczyn krwionosnych dziatajac
przeciwwysiekowo, przeciwobrzekowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Ca™ sa niezbednym
elementem procesu krzepnigcia krwi. Wapn odgrywa szczegolnie wazna role w fizjologicznych
procesach tworzenia tkanki kostnej, przewodnictwie nerwowomigsniowym oraz uczestniczy

w mechanizmie skurczéw migsni. Wplywa na aktywnosé niektorych enzymow oraz jest regulatorem
uwalniania wielu hormondw.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn podany dozylnie bezposrednio do krwiobiegu lub wchionigty z miejsca podania po iniekcji
podskdrnej lub domigsniowej podlega takim samym mechanizmom dystrybucji i metabolizmu jak
wapn endogenny. Przemiany wapnia uzaleznione s od aktualnego zapotrzebowania organizmu

i podlegaja licznym regulacjom wewnatrzustrojowym. Wapn wystepuje w osoczu w trzech formach
ok. 47% w formie zwiazanej z biatkami, ok. 46 % w formie zjonizowanej — fizjologicznie aktywnej

i ok. 7% zwiazanej z anionami. Wprowadzony do organizmu wapn pochodzacy z preparatu Calcii
Borogluconas 25% Inj. zostaje wykorzystany do wyréwnania gospodarki mineralnej organizmu,

a ewentualny jego nadmiar zmagazynowany w kosciach lub wydalony. Wapn wydalany jest z moczem
(czes¢ podlega resorpcji zwrotnej w kanalikach nerkowych) oraz z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Kwas borowy
Chlorokrezol
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu Il zawierajaca 250 ml produktu leczniczego, zamykana korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2
24-100 Putawy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



