B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Calciphos, 190 mg/ml + 60 mg/ml + 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla, owiec, $win i
pséw

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calciphos, 190 mg/ml + 60 mg/ml + 5 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla koni, bydta, owiec, swin
1 psow

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje czynne:

Wapnia glukonian 190 mg/ml
Magnezu chlorek sze§ciowodny 60 mg/ml
Sodu glicerofosforan uwodniony 5 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg/ml

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do stosowania w ostrych postaciach hipokalcemii i hipomagnezemii
takich jak: porazenie poporodowe krow, rzucawka laktacyjna pséw, hipokalcemia poporodowa loch
1 ostre tezyczki hipomagnezemiczne krow i buhai, w przypadkach podostrych i przewlektych
zaburzen przemiany wapniowo-fosforanowej i magnezowej. Produkt jest rowniez skuteczny w
leczeniu stanow alergicznych, szczegolnie pokrzywki powstatej na tle pokarmowym. Jest lekiem
objawowym i wspomagajacym, likwidujacym lub ograniczajacym niekorzystne objawy kliniczne w
leczeniu chordb przebiegajacych ze zwigkszong pobudliwoscig nerwowo-mig$niows (tezec,
mig$niochwat koni) i ze zwigkszong przepuszczalnoscig naczyn (obrzgk mézgu i ptuc, chorobg
obrzekowa prosiat, ochwat koni, urazy mechaniczne).

PRZECIWWSKAZANIA

Hiperkalcemia, kwasica, niewydolno$¢ nerek, wcze$niejsze stosowanie glikozydow nasercowych,
beta adrenomimetykow i kofeiny, miastenia u psow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

DZIALANIA NIEPOZADANE
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Przy zbyt szybkich wlewach dozylnych moze wystapi¢ efekt kardiotoksyczny. Objawem
niepozadanym jest bradykardia przechodzgca w tachykardi¢ ze skurczami dodatkowymi. Dalsze
objawy pojawiaja si¢ po okoto 30 minutach i sg to: drzenia i ostabienie migéni, poty, spadek
ci$nienia tetniczego krwi 1 depresja oSrodkowego uktadu nerwowego.

Przy podaniu domi¢$niowym i podskérnym mogg niekiedy pojawi¢ si¢ miejscowe odczyny w
postaci przemijajacych obrzekow. W celu ich eliminacji nalezy podawaé w jedno miejsce nie wiecej
niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5 ml u matych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, owca, $winia, pies

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ dozylnie, domig§niowo i podskornie.
Wielkos¢ dawek nalezy réznicowac zaleznie od charakteru choroby i stanu ogolnego zwierzecia na 1
kg masy ciata:

- dawki duze — (10,6 mg — 14,2 mg wapnia; 4,3 mg — 5,7 mg magnezu; 0,40 — 0,54 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,6 - 0,8 ml produktu/kg m.c. w ostrych 1 zaawansowanych hipokalcemiach i
hipomagnezemiach. Objawy chorobowe moga ustapic juz po 1 lub 2 iniekcjach, a rzadko potrzebne
sa 3 iniekcje podane w odstepach 12 i 24 godzin.

Przy braku poprawy, powtérzenie dawki moze mie¢ miejsce najwczesniej po uptywie 6 godzin, a
nastgpne kolejne podanie najwczesniej po uptywie 24 godzin;

- dawki srednie — (7,1 mg — 8,8 mg wapnia; 2,9 mg — 3,6 mg magnezu; 0,27 mg — 0,34 mg
fosforu)/kg m.c., co odpowiada 0,4 - 0,5 ml produktu/ kg m.c. w chorobach szkieletu, 2-3 iniekcje
dozylne lub domigéniowe co 48 godzin;

- dawki mate — (3,5 mg — 5,3 mg wapnia; 1,4 mg — 2,2 mg magnezu; 0,14 mg — 0,20 mg fosforu)/kg
m.c., co odpowiada 0,2-0,3 ml produktu/ kg m.c. w stanach zapalnych, alergicznych, toksycznych i
skazach krwotocznych, stosujac 2-3 iniekcje dozylne lub domigsniowe co 48 godzin.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy iniekcjach dozylnych szczegdlnie duzych dawek, nalezy przestrzega¢ zasady powolnego
wlewu, ogrzanego do temperatury ciala leku z rownoczesng kontrolg akcji serca. Dobrym sposobem
jest podanie 1/2 lub 2/3 dawki dozylnie a reszt¢ domigsniowo.

Dla uniknigcia hiperkalcemii przy konieczno$ci wysokiego dawkowania, nalezy 50 % dawki podac
dozylnie, a pozostata czg$¢ podskornie jako depo. W czasie iniekcji domig$niowych i podskérnych
nie nalezy podawaé wigcej w jedno miejsce niz 30-50 ml u duzych zwierzat i 2-5 ml u matych
zwierzat.

OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - zero dni
Mleko - zero godzin
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SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Wilewy dozylne roztworéw wapniowych u bydia podawac nie krocej niz w ciggu 5-10 minut a u
matych przezuwaczy okres podawania wymaganej dawki powinien wynosi¢ 15-30 minut.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:
Glikozydy nasercowe nasilajg kardiostatyczne dziatanie jonow wapniowych. Jednocze$nie beta -
adrenomimetyki i kofeina nasilajg oddziatywanie jondw wapniowych na serce.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Nieprawidtowe i zbyt wysokie dawkowanie moze spowodowac stan hiperkalcemii i umiarkowane;j
hipomagnezemii z calym zespolem objawdw niepozadanych. Aby rozpozna¢ we wlasciwym czasie
objawy przedawkowania nalezy kontrolowac prace serca.

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

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 wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Butelka ze szkla typu I, zawierajgca 250 ml produktu.




