B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Calmagluc, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, $win i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calmagluc, roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, swin i psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

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

Substancja pomocnicza:
Fenol 2.6 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Calmagluc znajduje rowniez zastosowanie w leczeniu roznych standéw alergicznych (szczegdlnie
pokrzywki), oraz podostrych i przewleklych 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 sie go w réznych chorobach przebiegajacych
ze zwigkszona pobudliwoscia nerwowo-migsniows, np. tezyczKi hipomagnezemiczne bydla, tezec,
migsniochwat koni oraz w stanach zapalnych i zatruciach z objawami zwiekszonej przepuszczalnosci
naczyn np. obrzgk mozgu i ptuc, choroba obrzgkowa prosiat, ochwat koni (jako lek wspomagajacy).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadczynnos¢ przytarczyc i niewydolnos¢ nerek.

Hiperkalcemia, kwasica.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Margines bezpieczenstwa glukonianu wapnia, chlorku magnezu, podfosforynu wapnia i glukozy jest
wysoki, a ewentualne dzialanie toksyczne wymaga dawek wielokrotnie przewyzszajacych dawki
terapeutyczne. Wyjatkowo, przy zastosowaniu duzych dawek u zwierzat w zlym stanie ogdlnym w
trakcie wlewow dozylnych moze wystapi¢ hiperkalcemia. Pojawia sie bradykardia, dochodzi do
wzrostu sity skurczu i czestotliwosci skurczéw z nastepowa tachykardia i skurczami dodatkowymi.
Nastepuje ostre niedotlenienie migsnia sercowego, a nastgpnie drzenie migsni, niepokoj, poty, spadek
cisnienia tetniczego prowadzacy do zapasci. Aby we wlasciwym czasie rozpoznaé objawy
przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowac¢ prace serca.

O wystapieniu dzialan 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 Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, kon, swinia, pies.

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

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

W zaleznosci od rodzaju schorzenia lek stosowaé u bydta, koni, $win i pséw nastgpujaco:

* Przewlekle i podostre, zaréwno pierwotne jak i wtorne przemiany podstawowych makroelementow
oraz schorzenia morfologiczne wynikajace z zaburzen przemiany wapniowo-fosforowej, takie jak
krzywica, osteomalacja i osteodystrofia widknista - produkt stosowaé w dawkach 0,5 ml/kg m.c.
dozylnie lub domig$niowo, 1 raz dziennie przez 3 - 7 dni. Kuracje przedluzy¢ stosujac zlozone
mieszanki minerale.

* Ostre zaburzenia przebiegajace z zaawansowana hipokalcemiag i hipomagnezemia, takie jak
porazenie poporodowe i tezyczka hipomagnezemiczna - produkt stosowaé¢ w dawkach 1,0 - 1,5 ml/kg
m.c. dozylnie lub domig¢$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 pobudliwos¢ nerwowo-migsniowa) — produkt stosowaé¢ w dawkach 0,3 - 0,5 ml/kg m.c.
co drugi dzien przez 6 - 14 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCIJI

Konie, bydto, swinie:
Tkanki jadalne — zero dni.
Bydto:

Mleko — zero godzin.



Psy: nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 28 dni.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy zachowac ostroznos¢ u zwierzat w zlym stanie ogdlnym, u ktérych zbyt duze dawki leku
moga prowadzi¢ do niedotlenienia migsnia sercowego i spadku cisnienia tgtniczego prowadzacego do
zapasci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u 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 malych zwierzat). Na przyktad: objetosé¢ 500 ml
Produktu u duzych zwierzat powinna by¢ podawana nie krocej niz 5 - 10 minut.

Aby unikna¢ przedawkowania produktu nalezy w mozliwie najdokfadniejszy sposob okresli¢ mase
ciala zwierzecia.

Aby we wilasciwym czasie rozpoznac¢ objawy przedawkowania, w czasie infuzji nalezy kontrolowac
prace serca.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:

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

Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Ciaza:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Glikozydy nasercowe nasilaja kardiotoksyczne dzialanie jonéw wapniowych.

Beta-adrenomimetyki i metyloksantyny nasilaja dziatanie jonow wapniowych na serce. Jednoczesne
podawanie doustne tetracyklin zwigksza wigzanie sie  jonow wapniowych
z biatkami.

Nie zaleca si¢ laczenia Calmaglucu z diuretykami tiazydowymi, glikokortykosteroidami, zywicami
jonowymiennymi, kwasem szczawiowym i fitowym, $rodkami przeczyszczajacymi, np. z olejem
parafinowym.

Ze wzgledu na zawartos¢ jondw magnezu, Calmagluc moze wykazywac antagonizm w stosunku do
innych preparatéw wapnia. Magnez zmniejsza wchianianie teofiliny, tetracyklin, preparatow zelaza,




zwiazkow fluoru i doustnych lekow przeciwzakrzepowych, pochodnych warfaryny z przewodu
pokarmowego.

Leki moczopedne, cisplatyna, cykloseryna, mineralokortykosteroidy nasilajg wydalanie magnezu z
moczem. Aminoglikozydy, srodki zwiotczajace oraz kolistyna stosowane jednoczesnie z preparatami
magnezowymi moga spowodowac porazenie migsniowe. Na skutek alkalizacji moczu nastepuje
zmniejszenie nerkowego wydalania chinidyny co wiaze si¢ z ryzykiem jej przedawkowania.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwigkszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moga obejmowac:
nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcia. Dlugotrwale
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowaé zwapnienie
naczyn krwionosnych i narzadow wewnetrznych. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast
przerwac leczenie i uzupehnic¢ niedobdr ptynéw. W przypadku dlugotrwatego przedawkowania nalezy
zastosowa¢ nawodnienie doustne i dozylne roztworami NaCl. Jednoczesnie (lub po nawodnieniu)
podaje sig¢ diuretyki pgtlowe (np. furosemid), aby zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu
objetosci plynéw. Nie nalezy podawacé tiazydowych lekéw moczopednych. Jednym z objawdw
przedawkowania jest nieprawidlowa praca serca. W takim przypadku nalezy przerwa¢ podawanie
leku.

Niezeodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badai 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 wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 250 ml
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp z 0. 0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00
e-mail:sekretariat@biowet.pl



