OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

Uwaga:
W zalezno$ci od warunkéw na poszczegdlnych rynkach produkt bedzie sprzedawany z etykieto-
ulotka lub z oddzielna ulotkg informacyjna i etykieta.




B. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
Na butelce 500 ml podane sg pelne informacje z ulotki informacyjnej i etykiety




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jeSli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kdz 1 $§win.

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 50 mg

Klarowny, lekko zo6ltobragzowawy roztwor niezawierajacy widocznych czastek

4. Postaé¢ farmaceutyczna

Roztwér do infuzji

5. Wielko$¢ opakowania
500 ml
6. Wskazanie(-a) lecznicze

Ostre stany hipokalcemiczne.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadku idiopatycznej hipokalcemii u Zrebiat.
Nie stosowa¢ w przypadku wapnicy u bydta i matych przezuwaczy.
Nie stosowac po podaniu duzych dawek witaminy Ds.




Nie stosowa¢ w przypadku przewleklej niewydolnosci watroby lub zaburzen uktadu krgzenia lub
serca.

Nie uzywac w przypadku posocznicy w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta.

Nie podawa¢ nieorganicznych roztwordéw fosforanowych rownoczes$nie z wlewem lub bezposrednio
po nim.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynnag.

8. Dzialania niepozadane

W spontanicznych raportach bardzo rzadko zglaszane sa nastgpujace objawy towarzyszace
przej$ciowej hiperkalcemii:

- poczatkowa bradykardia,

- niepokoj, drzenie mig$ni, nadmierne §linienie sig,

- przyspieszony oddech.

Przyspieszenie akcji serca po poczatkowej bradykardii moze $wiadczy¢ o przedawkowaniu produktu.
W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé podawanie. Opdznione dzialania niepozadane w
postaci zaburzen ogélnego stanu zdrowia oraz objawow hiperkalcemii moga wystapi¢ w ciagu 6—10
godzin po podaniu. Nie nalezy ich diagnozowac jako nawrotu hipokalcemii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, owce, kozy, $winie.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Do wolnego wlewu dozylnego

Bydio:

Ostre stany hipokalcemiczne:

20-30 ml produktu na 50 kg masy ciala

(co odpowiada 0,34-0,51 mmol Ca?" i 0,12-0,18 mmol Mg** na kg m.c.).

Konie, cieleta, owce, kozy, Swinie:
15-20 ml produktu na 50 kg masy ciala
(co odpowiada 0,26-0,34 mmol Ca*" i 0,09-0,12 mmol Mg?" na kg m.c.).




Szybkos¢ wlewu u koni nie powinna przekracza¢ 4—8 mg wapnia /kg/h (co odpowiada 0,12—-0,24 ml
produktu /kg/h). Zaleca si¢ rozcienczenie zadanej dawki produktu w stosunku 1:4 izotonicznym
roztworem soli lub dekstrozy oraz prowadzenie wlewu przez co najmniej dwie godziny.

Powyzsze instrukcje dotyczace dawkowania sg podane wytacznie jako wskazowki. Dawki nalezy
dostosowywac do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta, w zaleznosci od stopnia niedoboru

1 stanu uktadu krazenia.

Podanie mozna powtorzy¢ po uptywie co najmniej 6 godzin od pierwszego wlewu. Dodatkowe
podania leku moga by¢ przeprowadzane co 24 godziny, jezeli utrzymujace si¢ objawy sa wyraznie
powigzane z hipokalcemig.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Wilew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez 20—30 minut.

12.  Okres(-y) karencji

Okresy karencji:

Bydto, owce, kozy, konie: Tkanki jadalne:  zero dni
Mleko: zero godzin

Swinie: Tkanki jadalne:  zero dni

13. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie ,,Termin wazno$ci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nieznane.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt nalezy podawac¢ powoli, dozylnie.

Przed podaniem roztwor nalezy podgrza¢ do temperatury ciala.

Podczas wlewu nalezy monitorowac czgstos¢ pracy serca, rytm serca oraz krazenie.

W przypadku objawdw przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia krwi, niepokdj) nalezy
natychmiast wstrzymac wlew.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywolaé
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi opakowanie.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety w
cigzy lub planujace ciaze.




Ciaza, laktacja i nieSno$¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wapn nasila dziatanie glikozyddéw sercowych.

Wapn nasila dzialanie lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glukokortykoidy zwickszajg wydalanie wapnia przez nerki ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne w
stosunku do witaminy D.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie i zbyt szybki wlew dozylny, moga skutkowa¢ hiperkalcemia lub hipermagnezemia z
objawami kardiotoksycznymi, takimi jak poczatkowa bradykardia w potaczeniu z pdzniejsza
tachykardia, zaburzeniami rytmu pracy serca, a w powaznych przypadkach migotaniem komor. Inne
objawy hiperkalcemii to: ostabienie mig$ni, drzenie mig¢éni, zwickszona pobudliwos¢, niepokdj,
pocenie si¢, czgstomocz, spadek ci$nienia krwi, osowiatos¢ 1 §piaczka.

Przekroczenie maksymalnej szybko$ci wlewu moze prowadzi¢ do wystgpienia reakcji nadwrazliwosci
wynikajacych z uwolnienia histaminy.

W przypadku zaobserwowania opisanych objawow nalezy natychmiast wstrzymac¢ wlew.

Objawy hiperkalcemii moga utrzymywac si¢ przez 6—10 godzin po wlewie. Wazne jest, aby tych
objawow nie zdiagnozowa¢ niepoprawnie jako nawrotu hipokalcemii.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykiety

17. Inne informacje
Wielkosci opakowan:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland sp. z o0.0.
ul. Fabryczna 5A




00-446 Warszawa
Polska

18. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

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

Nr pozwolenia:

22. NUMER SERII

Nr serii:




12 x 500 ml

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OZNAKOWANIU OPAKOWAN
Opakowanie zewnetrzne/pudelko tekturowe dla opakowan zbiorczych

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kdz i §win.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg
Kwas borowy 50 mg

(co odpowiada 34,0 mg wapnia)
(co odpowiada 7,2 mg magnezu)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

12 x 500 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, owce, kozy, $winie.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[Niewymagane]

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydto, owce, kozy, konie: Tkanki jadalne:

Mleko:

zero dni

zero godzin




Swinie: Tkanki jadalne:  zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Niemcy

Lokalny przedstawiciel:
Orion Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Polska




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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii:




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OZNAKOWANIU OPAKOWAN
Opakowanie bezposrednie

Opakowanie bezposrednie z ulotka informacyjna moze by¢ uzywane w przypadku, gdy nie
da sie zastosowac etykieto-ulotki ze wzgledu na ograniczenie miejsca na opakowaniach
wielojezycznych.

1x500 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kdz i §win.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 50 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 500 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, bydto, owce, kozy, $winie.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

[Niewymagane]

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Bydto, owce, kozy, konie: Tkanki jadalne:  zero dni
Mleko: zero godzin




Swinie: Tkanki jadalne:  zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Niemcy

Lokalny przedstawiciel:
Orion Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Polska




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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii:




Ulotka informacyjna w polaczeniu z etykieta bezposrednia moga by¢ uzywane w przypadku,
gdy nie da sie zastosowad etykieto-ulotki ze wzgledu na ograniczenie miejsca na
opakowaniach wielojezycznych.

B. ULOTKA INFORMACYJNA




Ulotka informacyjna

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kdz i §win.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydta, owiec, kdz i §win.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg magnezu)
Kwas borowy 50 mg

Klarowny, lekko zo6ltobrazowawy roztwor niezawierajacy widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Ostre stany hipokalcemiczne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadku idiopatycznej hipokalcemii u Zrebiat.

Nie stosowa¢ w przypadku wapnicy u bydta i matych przezuwaczy.

Nie stosowac¢ po podaniu duzych dawek witaminy Ds.

Nie stosowa¢ w przypadku przewleklej niewydolnosci watroby lub zaburzen uktadu krazenia lub
serca.

Nie uzywac w przypadku posocznicy w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta.

Nie podawac¢ nieorganicznych roztwordéw fosforanowych rownoczesnie z wlewem lub bezposrednio
po nim.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W spontanicznych raportach bardzo rzadko zglaszane sg nast¢pujace objawy towarzyszace
przejsciowej hiperkalcemii:

- poczatkowa bradykardia,

- niepokdj, drzenie mig$ni, nadmierne $linienie sig,

- przyspieszony oddech.

Przyspieszenie akcji serca po poczatkowej bradykardii moze $wiadczy¢ o przedawkowaniu produktu.
W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie. Opdznione dziatania niepozadane w




postaci zaburzen ogdlnego stanu zdrowia oraz objawow hiperkalcemii mogg wystapi¢ w ciggu 6—10
godzin po podaniu. Nie nalezy ich diagnozowac jako nawrotu hipokalcemii.
Patrz takze ,,Przedawkowanie”.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie, bydlo, owce, kozy, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Do wolnego wlewu dozylnego

Bydlo:

Ostre stany hipokalcemiczne:

20-30 ml produktu na 50 kg masy ciata

(co odpowiada 0,34-0,51 mmol Ca?" i 0,12-0,18 mmol Mg** na kg m.c.).

Konie, cieleta, owce, kozy, Swinie:
15-20 ml produktu na 50 kg masy ciata
(co odpowiada 0,26-0,34 mmol Ca®" i 0,09-0,12 mmol Mg** na kg m.c.).

Szybkos¢ wlewu u koni nie powinna przekracza¢ 4-8 mg wapnia /kg/h (co odpowiada 0,12-0,24 ml
produktu /kg/h). Zaleca si¢ rozcienczenie zagdanej dawki produktu w stosunku 1:4 izotonicznym
roztworem soli lub dekstrozy oraz prowadzenie wlewu przez co najmniej dwie godziny.

Wlew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez 20—30 minut.

Powyzsze instrukcje dotyczace dawkowania sg podane wytacznie jako wskazowki. Dawki nalezy
dostosowywac do indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta, w zalezno$ci od stopnia niedoboru

i stanu uktadu krazenia.

Podanie mozna powtdrzy¢ po uplywie co najmniej 6 godzin od pierwszego wlewu. Dodatkowe
podania leku moga by¢ przeprowadzane co 24 godziny, jezeli utrzymujace si¢ objawy sa wyraznie
powigzane z hipokalcemia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Wilew dozylny musi by¢ wykonywany powoli przez 20—30 minut.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, owce, kozy, konie: Tkanki jadalne:  zero dni
Mleko: zero godzin

Swinie: Tkanki jadalne:  zero dni




11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie ,,Termin wazno$ci”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nieznane.

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nalezy podawac¢ powoli, dozylnie.

Przed podaniem roztwor nalezy podgrza¢ do temperatury ciala.

Podczas wlewu nalezy monitorowaé czgstos¢ pracy serca, rytm serca oraz krazenie.

W przypadku objawdéw przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia krwi, niepokéj) nalezy
natychmiast wstrzymac wlew.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikngé przypadkowej samoiniekcji, poniewaz moze ona wywotaé
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety w
cigzy lub planujace ciaze.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii

Wapn nasila dziatanie glikozydoéw sercowych.

Wapn nasila dziatanie lekéw B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glukokortykoidy zwickszajg wydalanie wapnia przez nerki ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne w
stosunku do witaminy D.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Przedawkowanie i zbyt szybki wlew dozylny, moga skutkowac hiperkalcemia lub hipermagnezemia z
objawami kardiotoksycznymi, takimi jak poczatkowa bradykardia w potaczeniu z pdzniejsza
tachykardia, zaburzeniami rytmu pracy serca, a w powaznych przypadkach migotaniem komor. Inne
objawy hiperkalcemii to: ostabienie mig$ni, drzenie mig¢éni, zwigkszona pobudliwos¢, niepokdj,
pocenie si¢, czgstomocz, spadek ci$nienia krwi, osowiatosc¢ 1 §pigczka.

Przekroczenie maksymalnej szybkosci wlewu moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci
wynikajacych z uwolnienia histaminy.

W przypadku zaobserwowania opisanych objawow nalezy natychmiast wstrzymac wlew.

Objawy hiperkalcemii mogg utrzymywac si¢ przez 6—10 godzin po wlewie. Wazne jest, aby tych
objawow nie zdiagnozowa¢ niepoprawnie jako nawrotu hipokalcemii.

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




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel:
Orion Pharma Poland sp. z o.0.
ul. Fabryczna SA

00-446 Warszawa

Polska




