CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calmagluc (60 mg + 22 mg +30 mg +100 mg)/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win
1 psOwW

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian 60 mg
Podfosforyn wapnia 22 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 30 mg
Glukoza jednowodna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

i pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Fenol 2,6 mg

Kwas borowy

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwor bezbarwny lub o zabarwieniu lekko zottym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kon, $winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Roztwér do wstrzykiwan przeznaczony do stosowania u koni, bydta, §win i psoéw w stanach niedoboru
wapnia i magnezu. Produkt stosuje si¢ w leczeniu klinicznych i subklinicznych hipokalcemii,
hipomagnezemii i hipoglikemii, np. porazenie poporodowe krow, rzucawka laktacyjna psoéw,
hipokalcemia poporodowa loch.

Weterynaryjny produkt leczniczy znajduje rowniez zastosowanie w leczeniu réznych stanow
alergicznych (szczegolnie pokrzywki) oraz podostrych i przewlektych zaburzen wapniowo-
magnezowych takich jak syndrom zalegania, a przede wszystkim subkliniczne hipomagnezemie.
Produkt stosuje si¢ rowniez w schorzeniach wynikajacych z zaburzen przemiany wapniowo-
fosforanowej, takich jak krzywica, osteomalacja i osteodystrofia widknista. Ponadto podaje si¢ go w
réznych chorobach przebiegajacych ze zwigkszong pobudliwoscig nerwowo-migsniowa, np. tezyczki
hipomagnezemiczne bydta, t¢zec, migsniochwat koni oraz w stanach zapalnych i zatruciach z
objawami zwigkszonej przepuszczalnosci naczyn np. obrzgk mozgu i ptuc, choroba obrzgkowa
prosiat, ochwat koni (jako lek wspomagajacy).

3.3 Przeciwwskazania

Nadczynnos$¢ przytarczyc i niewydolnos¢ nerek.
Hiperkalcemia, kwasica.



Hipermagnezemia, Myastenia gravis u psoOw, zwolnienie przewodnictwa w sercu.
Wczesniejsze stosowanie glikozydow nasercowych, beta-adrenomimetykow i kofeiny.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u zwierzat w zktym stanie ogdlnym, u ktorych zbyt duze dawki leku moga
prowadzi¢ do niedotlenienia migénia sercowego i spadku ci$nienia tetniczego prowadzgcego

do zapasci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przy stosowaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac powoli (25 —
50 ml/min u duzych zwierzat, 15-30 ml/min u matych zwierzat). Na przyktad: objetos¢ 500 ml
preparatu u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 — 10 minut.

Aby unikna¢ przedawkowania produktu nalezy w mozliwie najdoktadniejszy sposob okresli¢ masg
ciata zwierzgcia.

Aby we wlasciwym czasie rozpoznaé objawy przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowac
pracg serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie nalezy jes¢, pi¢ i pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: kon, bydto, Swinia, pies

Bardzo rzadko Hiperkalcemia'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty)

" Moze wystapi¢ w trakcie wlewow dozylnych przy zastosowaniu duzych dawek leku, szczegdlnie

u zwierzgt w zlym stanie ogdlnym. Przy hiperkalcemii obserwuje si¢ bradykardig, dochodzi do
wzrostu sity skurczu i czestotliwosci skurczow z nastgpowsa tachykardig i skurczami dodatkowymi.
Wystepuja poty, niepokoj, drzenie migsni, spadek ci$nienia tetniczego krwi prowadzacy do zapasci,
nast¢puje ostre niedotlenienie mig$nia sercowego.

Margines bezpieczenstwa glukonianu wapnia, chlorku magnezu, podfosforynu wapnia i glukozy jest
wysoki, a ewentualne dziatanie toksyczne na organizm wymaga podania dawek wielokrotnie
przewyzszajacych dawki terapeutyczne.



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé
za posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyijne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikozydy nasercowe nasilajg kardiotoksyczne dziatanie jonow wapniowych.

Beta-adrenomimetyki i metyloksantyny nasilajg dzialanie jonéw wapniowych na serce. Jednoczesne
doustne podawanie tetracyklin zwigksza wigzanie jonow wapniowych z biatkami.

Nie zaleca si¢ taczenia weterynaryjnego produktu leczniczego z diuretykami tiazydowymi,
glikokortykosteroidami, zywicami jonowymiennymi, kwasem szczawiowym i fitowym, Srodkami
przeczyszczajacymi, np. z olejem parafinowym.

Ze wzgledu na zawarto$¢ jonéw magnezu weterynaryjny produkt leczniczy moze wykazywaé
antagonizm w stosunku do innych preparatow wapnia. Magnez zmniejsza wchlanianie z przewodu
pokarmowego: teofiliny, tetracyklin, preparatow zelaza, zwiazkow fluoru i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych - pochodnych warfaryny.

Leki moczopedne, cisplatyna, cykloseryna, mineralokortykosteroidy nasilajg wydalanie magnezu

z moczem. Aminoglikozydy, srodki zwiotczajgce oraz kolistyna stosowane jednoczesnie z preparatami
magnezowymi mogg spowodowac porazenie mi¢sniowe. Na skutek alkalizacji moczu nastgpuje
zmniejszenie nerkowego wydalania chinidyny, co wigze si¢ z ryzykiem jej przedawkowania.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt stosuje si¢ dozylnie lub domigsniowo. U koni i psow tylko dozylnie.

Przy stosowaniu dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata i wstrzykiwac powoli ( 25-50
ml/min u duzych zwierzat, 15-30 ml/min u matych zwierzat). Na przyktad: objgto$¢ 500 ml produktu
u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 - 10 minut.

W zaleznosci od rodzaju schorzenia lek stosowac u bydta, koni, $win i psOw nastgpujaco:

Przewlekle i podostre, zarowno pierwotne jak i wtérne przemiany podstawowych makroelementow
oraz schorzenia morfologiczne wynikajace z zaburzen przemiany wapniowo-fosforowej, takie jak
krzywica, osteomalacja i osteodystrofia wtoknista - preparat stosowaé¢ w dawkach 0,5 ml/kg m.c.
dozylnie lub domiesniowo, 1 raz dziennie przez 3-7 dni. Kuracj¢ przedhuzy¢ stosujac ztozone
mieszanki mineralne.

Ostre zaburzenia przebiegajace z zaawansowana hipokalcemia i hipomagnezemia, takie jak porazenie
poporodowe i tezyczka hipomagnezemiczna - preparat stosowa¢ w dawkach

1,0 - 1,5 ml/kg m.c. dozylnie lub domi¢sniowo, jednorazowo, dwukrotnie, a wyjatkowo
trzykrotnie, w odstepach 12 - godzinnych.

Choroby nie zwigzane bezposrednio z zaburzeniami przemiany wapniowo-magnezowej

oraz wspomagajaco w stanach zapalnych, alergicznych i toksycznych (pokrzywka, ochwat, obrzeki,
zwigkszona pobudliwo$¢ nerwowo-mie$niowa) — preparat stosowa¢ w dawkach

0,3 - 0,5 ml/kg m.c. co drugi dzien przez 6 - 14 dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwigkszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii mogg obejmowac:



nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcia. Diugotrwate
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowac zwapnienie
naczyn krwiono$nych i narzadéw wewnetrznych. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast
przerwac leczenie i uzupeli¢ niedobor ptynow. W przypadku dlugotrwatego przedawkowania nalezy
zastosowa¢ nawodnienie doustne i dozylne roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub po nawodnieniu)
podawac diuretyki petlowe (np. furosemid), aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu
objetosci ptynow. Nie nalezy podawacé tiazydowych lekow moczopednych. Jednym z objawow
przedawkowania jest nieprawidtowa praca serca. W takim przypadku nalezy przerwaé podawanie
leku.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Bydto, konie, §winie:
Tkanki jadalne — zero dni.
Bydto:

Mleko — zero godzin

Psy — nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCyvet:

QA12AX

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy wplywa na przemiang wapniowo-magnezowa w organizmie, na
krzepliwo$¢ krwi 1 zmniejszenie przepuszczalnosci Scian naczyn krwionosnych, uzupehia niedobory
wapnia, magnezu i fosforu, wykazuje dzialanie przeciwwysickowe, przeciwzapalne,
przeciwalergiczne. Dziata tonizujaco na osrodkowy uktad nerwowy, tagodzi stany alergiczne
organizmu. Zrédlem wapnia sg zwiazki, ktére stopniowo przechodza w forme zjonizowana, zapewnia
to dluzsze utrzymywanie si¢ podwyzszonego poziomu wapnia w ptynach ustrojowych. Glukonian
wapnia metabolizuje powoli, a podfosforyn wapnia, bedacy takze zrodtem fosforu, dysocjuje
umiarkowanie. Chlorek magnezu jest prawie w peni zdysocjowany i wykazuje natychmiastowe
dziatanie biologiczne, glukoza likwiduje umiarkowang hipoglikemig, czesto towarzyszacg chorobom
metabolicznym.

Jony wapnia blokujg kanaty sodowe w btonach komorkowych neurondéw, doprowadzajac

do ostabienia ich pobudliwo$ci. Ponadto penig kluczowg role w produkcji i sekrecji wiekszosci
neurotransmiteréw, w tym m.in. acetylocholiny. Jony wapnia majg rowniez kluczowe znaczenie

w molekularnym mechanizmie skurczu mig¢sni.

Odgrywaja tez kluczowg role zardowno w wewnatrzpochodnym jak i zewnatrzpochodnym
mechanizmie aktywacji protrombiny w procesie krzepnigcia krwi. Jony wapnia sg niezbgdnym
kofaktorem reakcji aktywacji wielu czynnikow krzepnigcia krwi. Jony Ca*? biorg udziat m.in. w
aktywacji czynnikow I, VII, IX oraz X w kaskadzie wewnatrz- oraz zewnatrzpochodnego
mechanizmu krzepnigcia krwi.

Jony wapnia sg tez waznym kofaktorem wielu enzymow. Aktywuja zar6wno enzymy wewnatrz- jak i
zewnatrzkomorkowe. Ponadto uczestnicza w regulacji aktywnosci ATP-az. Ca*?, biorg rowniez udziat



w regulacji przepuszczalnosci bton komoérkowych, powstawaniu potencjatow czynnosciowych oraz w
przewodzeniu bodzcow nerwowych. Jony wapnia sg rowniez waznym regulatorem uwalniania wielu
hormondéw oraz innych substancji bioaktywnych.

Magnez wspotdziata z wapniem w czg¢sci wymienionych sfer dzialania (stabilizacja bton
komoérkowych, pobudliwo$¢é nerwowo-mig$niowa, struktura szkieletu), w niektorych dziata
przeciwstawnie do wapnia (dziatanie przeciwskurczowe), ale takze posiada wtasciwosci swoiste. Jest
waznym kationem wewnatrzkomdrkowym, niezbednym do syntezy i przemiany zwigzkow
wysokoenergetycznych. Aktywizuje wigkszo$¢ enzymow biorgcych udzialt w przemianie
weglowodanowej 1 zabezpiecza prawidtowe stezenia potasu w komoérce. Ma charakter jonu
neurotropowego w dzialaniu uspakajajacym i przeciwstresowym, a takze pelni istotna rolg

w stymulowaniu mechanizmoéw obronnych.

Wspolzalezno$¢ przemiany wapnia z fosforem jest jeszcze bardziej Scista. Przemieszczanie si¢ jonow
wapnia w organizmie m.in. w procesie wchtaniania z przewodu pokarmowego i w przemianie kostnej
jest warunkowane obecnoscig jonu fosforanowego. Dlatego zaburzenia w przemianie jednego z nich
wywolujg zmiany w przemianie drugiego i w ten sposob modyfikacji ulega stan wyj$ciowy. Fosfor
petni takze wazng role w utrzymaniu homeostazy organizmu jako bufor fosforanowy oraz

w przemianie energetycznej jako sktadnik roznych zwigzkéw wysokoenergetycznych.

Glukoza jest naturalnym sktadnikiem organizmu i podstawowym zrédlem energii. Jest
metabolizowana w catym organizmie. Przemiana glukozy zachodzi gtownie wskutek glikolizy
(metabolizowana jest do pirogronianu i mleczanu) oraz w cyklu pentozowym umozliwiajacym jej
bezposrednig oksydacje i dekarboksylacje. Glukoza moze tez by¢ metabolizowana do glikogenu

1 w tej postaci magazynowana jest w watrobie. Glikogen znajduje si¢ tez w migéniach szkieletowych.
Glukoza zmniejsza zapotrzebowanie na metabolizm thuszczow, zapobiega ketozie i kwasicy. Jest
zuzywana przez komorki nerwowe, migsien sercowy, migsnie poprzecznie prazkowane, watrobe,
krwinki czerwone 1 inne tkanki. Podawana pozajelitowo wzmacnia skurcze mig$nia sercowego,
zwlaszcza gdy jest ostabiony, rozszerza naczynia wiencowe, powigksza objetos¢ krwi krazace;.
Roztwory hipertoniczne glukozy dziatajg diuretycznie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Substancjami czynnymi w weterynaryjnym produkcie leczniczym sg glukonian wapnia, chlorek
magnezu, podfosforyn wapnia oraz glukoza, ktoére po podaniu dozylnym dysocjuja do Ca™i Mg™,
glukonianu, anionu chlorkowego oraz glukozy. Bezpo$rednio po wchtonigeiu do krwi wapn
,,magazynowany” jest w osoczu w 3 formach: wolny (zjonizowany), zwigzany z biatkami oraz
zwigzany z innymi jonami. Posta¢ wolna wapnia stanowi ok. 46% wapnia w osoczu krwi, 47%
zwigzane jest z bialkami, a pozostate 7% zwigzane jest z innymi jonami, takimi jak cytryniany,
fosforany, mleczany oraz siarczany. Jedyng aktywng biologicznie postacig wapnia jest wapn wolny,
czyli zjonizowany.

Jonizacja wapnia w ptynach ustrojowych zalezy od rownowagi miedzy wapniem

a biatkiem. Wapn niemal w catosci dystrybuowany jest do kosci. Jedynie 0,01% znajduje si¢ w osoczu
krwi. Reszta wapnia magazynowana jest w przestrzeni migdzykomorkowej i1 komorkowe;j.
Nieaktywne biologicznie sg pozostale postacie wapnia wystepujgce w osoczu krwi. Wapn wydzielany
jest z sokami trawiennymi do przewodu pokarmowego. 33% wapnia znajdujacego si¢ w jelitach
zostaje ponownie zresorbowane do krwi, reszta zostaje wydalona z katem. Wapn jest takze wydalany
z moczem. Resorpcja zwrotna w kanalikach nerkowych obejmuje 99% wapnia przesaczonego

w kiebkach i jest zalezna od jego poziomu we krwi. U samic karmigcych znaczne ilo§ci wapnia sg
wydzielane z mlekiem, a u ptakoéw 1 gadow w skorupkach jaj. Poziom wapnia w osoczu jest
regulowany hormonalnie przez parathormon i kalcytoning oraz aktywne formy witaminy D.

Jony magnezu sprzggane sg z biatkami krwi i redystrybuowane do innych narzadéw i tkanek.70%
catkowitej zawartosci magnezu zlokalizowana jest w kosccu.

Jony magnezu wydalane sg przez nerki, ktore w najwigkszym stopniu regulujag homeostaze tego
makroelementu w organizmie. Magnez — w przeciwienstwie do innych metali — nie podlega sekrecji
kanalikowej. Jony magnezu sg filtrowane, a nast¢pnie reabsorbowane. Okoto 65% przefiltrowanego
magnezu jest ponownie reabsorbowane w petli nefronu i ok. 20-30% w odcinku proksymalnym cewki



nerkowej. Z moczem wydalane jest jedynie 3-5% catkowitej ilosci jondéw magnezu filtrowanych w
nerkach.

Wydalanie magnezu z organizmu zachodzi w 70% przez przewod pokarmowy, a w 30% z moczem.
Glukoza podawana dozylnie rozprzestrzenia si¢ z krwig w naczyniach krwionos$nych i nastgpnie
przenika do wnetrza komorek. W jelicie i nerkach jest transportowana przez btong komorkowa

w kierunku przeciwnym do gradientu st¢zen, przez wtorny mechanizm aktywnego transportu (glukoza
jest dotransportowana z jonami wapnia). We wszystkich innych komoérkach w transporcie glukozy do
wngtrza komoérek posredniczy jeden lub wigcej nos$nikéw z rodziny GLUT (glucose transporter).

We krwi stezenie glukozy jest regulowane przez insuling, glukagon, glikokortykosteroidy i
katecholaminy. W mig$niach glukoza wnika do komorek pod wptywem insuliny i jest magazynowana
w postaci glikogenu. W tkance thuszczowej ma miejsce bezposrednia utylizacja glukozy w procesie
litogenezy, magazynowanie trojglicerydow syntetyzowanych w watrobie oraz regulacja zuzycia
glukozy przez dostarczenie alternatywnych substratow wysokoenergetycznych w wyniku glikolizy.
Transport glukozy do neuronéw odbywa si¢ wylacznie z gradientem stezen (insulina nie ma wplywu
na transport glukozy do neuronéw). Glukoza, bedac podstawowym zroditem energii, jest
metabolizowana w cytoplazmie komérkowej do pirogronianu. Pirogronian w warunkach tlenowych
jest catkowicie utleniany do dwutlenku wegla 1 wody. Koncowe produkty catkowitego utlenienia
glukozy sg wydalane przez ptuca (COx) i nerki (H,O). W warunkach prawidlowych w moczu znajduja
si¢ tylko §ladowe ilosci glukozy. Nerki wchtaniajg glukozg zwrotnie z moczu pierwotnego (gdy
stezenie glukozy w osoczu osiagnie prog nerkowy i przekroczona zostaje zdolnos¢ wchianiania
dochodzi do glukozurii).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj opakowania bezpoSredniego

Butelki szklane o pojemnosci 250 ml, II klasy hydrolitycznej, zamkniete korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

5.5 Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania, w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow, dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1317/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 18/09/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



