A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Calciveyxol 38 infuzié A U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:

Kalcium-glitkonat 380mg/ml
Magnézium klorid hexahidrat 60 mg/ml
Borsav 50mg/ml

Segédanyagok:

Viz parenterélis célra 710mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA
Inflizio.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Célallat fajok
Szarvasmarha, juh, sertés

4.2  Terapias javallatok céldllat fajonként
Heveny hypocalcaemias allapotok kezelésére. Kiegészitd terapiaként allergiak, csalankiiités, vérzéses diathesis, gyenge
méhdsszehtuzddasok esetén.

4.3  Ellenjavallatok

Hypercalcaemia és hypermagnesaemia, szarvasmarhak és juhok calcinosisa, magas D;-vitamin dézisok utani haszndlat,
kronikus veseelégtelenség, majbetegség, szervetlen foszféttal vald intravénds kezelésekkel egyidejii vagy roéviddel azokat
kovetd alkalmazas.

Sziv és érrendszeri megbetegedésekben alkalmazésa fokozott dvatossagot igényel.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Lsd. 4.5. pont

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az dllatokon valé alkalmazashoz

Az intravénas infundalast lassan kell végezni. Az infizié sordn folyamatosan ellenérizni kell a szivmiikodést és a
vérkeringést. Tuladagolasra utalé tiinetek (elsdsorban szivritmuszavarok, vérnyomasesés, izgatottsdg) jelentkezésekor az

infziot azonnal le kell allitani.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Az éltalanos munkavédelmi vérendszabalyokat be kell tartani.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sillyossaga)

A készitmény kalciumtartalma folytan a terapias d6zisban val6 adés esetén is kialakulhat dtmeneti hypercalcaemia, ami a
kovetkezokben nyilvanul meg: kezdeti bradycardia, izgatottsig, izomremegések, nyalzas, a 1égzésfrekvencia fokozédasa. A
kezdeti bradycardia, majd a szivfrekvencia névekedése a tuladagolés elsé jeleinek tekintend6k. Ilyen esetben az infuziot le
kell allitani. A késdi mellékhatasok az altalanos allapot rendellenességeként, illetve az infiizi6 utdn akar 6-10 oraval
jelentkez6 hypercalcaemids tiinetekben nyilvanulhatnak meg, amit nem szabad tévesen kitjuld hypocalcaemiaként

diagnosztizalni.

4.7  Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyégyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

4.8  Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok
A kalcium fokozza a szivglikozidak hatdsat.
A kalcium feler6siti a colin-adrenerg szerek és a metil-xantinok szivre gyakorolt hatasait. A gliikokortikoidok a D-vitamin

antagonizmus révén fokozzak a kalcium vesén keresztiil torténé kitirtilését

4.9  Adagolas és alkalmazisi mod

Lassu intravénas alkalmazasra.

Szarvasmarha

Heveny hypocalcaemias dllapotok:

20-30 mi Calciveyxol 38 /50 testsilykilogramm intravénasan
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Kiegészitd terdpiaként allergidk, csaldnkiiités, vérzéses diathesis és méhatonia esetén
15-20 ml Calciveyxol 38 / 50 testsulykilogramm intravéndsan

Juh, borjt, sertés
3-4 ml Calciveyxol 38 / 10 teststlykilogramm intravéndsan

Az intravénas infiiziot lassan, 20-30 perc alatt kell beadni. A dézisok szabvanyos értékek, amelyek illeszkednek a hidny
mértékéhez és az érrendszer adott allapotahoz.

A Kkezelést elészor legkorabban 6 ora elteltével szabad megismételni. Tovabbi ismételt kezelés 24 6rds idokozzel adhato, ha
bizonyitott, hogy a fennallé tiinetek a tovabbra is fenndllé hypocalcaemias koriilményekkel fiiggenek &ssze.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok )

Tal gyors intravénas inflizié vagy tuladagolas esetén hypercalcaemias (és/vagy hypermagnesaemids) éllapot alakulhat ki
cardiotoxikus tiinetekkel, mint példaul kezdeti bradycardiat kovetd tachycardia, szivritmuszavar, silyos esetekben pedig
szivmegallasra vezetd kamrafibrillaci6. Tovabbi hypercalcaemiés tinetekként a kovetkezok figyelhet6k meg: motoros
gyengeség, izomremegés, fokozott ingerlékenység, izgatottsag, izzadds, bd vizeletiirités, vérnyomasesés, levertség és koma.
Ezekben az esetekben az infuzidt azonnal le kell allitani.

Hypercalcaemia tiinetei az infuzié befejezése utan 6-10 6raval is jelentkezhetnek. Ezt nem szabad a hasonlé tiinetek alapjan

tévesen kiajulé hypocalcaemiaként diagnosztizalni.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha, juh:

Eheto szovetek: 0 nap

Tej: 0 nap

Sertés:

Ehet6 szovetek: 0 nap

5. GYOGYSZERESZETI IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Kéalcium, kombinacioban egyéb szerekkel, allatgyégyaszati ATC kod: QA12AX

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A kalcium-glukonat elénye, hogy bérsavval kombinalédva kalcium-boroglukonatot képez, amely optimélis oldhatésaggal
és kival6 szoveti tolerancidval rendelkezik. Ennek kovetkeztében e kalciumsé subcutan is alkalmazhato.

Kalcium
A kalcium a legfontosabb elektrolitok kozé tartozik. Csak a vérben disszocialt forméaban eléfordulé szabad kalcium

rendelkezik biolégiai aktivitassal és szabalyozza a kalcium anyageserdjét. A szabad kalcium a szervezetben szamos
funkciéval rendelkezik, példaul szerepet jatszik a hormonok és neurotranszmitter anyagok felszabadulasdban, a second
messenger (hirvivd) anyagok atvitelében, a véralvadasban, akciés potencidlok kialakitdsaban az érzékeny membranokon és
az elektromechanikai izomcsatolasokban. Allatokban a kalcium fiziolégids koncentracidja 2,3-3,4 mmol/L. A tetania és a
paresis esetén fellépd hypocalcaemids szituaciot killondsen a hirtelen megnovekedett kalciumsziikséglet (pl. ellés utan)
idézheti el6. A kalcium érszigetelé hatdsat is igénybe veszik a csokkent érpermeabilitassal jaré betegségek — példaul
allergiak és gyulladésok — esetén.

Magnézium

A magnézium ugyancsak az allati szervezet legfontosabb elektrolitjai kozé tartozik. Szdmos enzimrendszerben és atviteli
folyamatban miikodik kozre, és fontos szerepe van az ingerképzodésben és az ideg- és izomsejtekben valo
ingeriiletvezetésben.

Az ingeriilet motoros véglemezkéken (MEP) val6 neuromuscularis 4tvezetésében a magnézium csokkenti az acetil-kolin
felszabadulasit. A magnéziumionok képesek befolyasolni a transzmitter anyagok felszabadulasat a kdzponti idegrendszer
szinapszisaindl és a vegetativ ganglionoknal. A magnézium késlelteti az ingeriiletvezetést a szivizomzatban. A magnézium
serkenti a vérsavo kalciumszintjét szabalyozé mellékpajzsmirigy-hormon, a parathormon elvalasztasat is.

A vérsavé fiziologids magnéziumszintje a kiilonbdz6 allatfajokban eltéré: értéke 0,75 és 1,1 mmol/L kozé esik. Ha a
vérsavé magnéziumszintje 0,5 mmol/L alatt van, heveny hypermagnesaemia tiinetei jelentkeznek Mivel a tobbiiregi
gyomorral rendelkezé allatokban lassubb a felszivodas, mint az egyiiregli gyomrd allatokban, az anyagcserezavarok
kérédzokben sokkal gyakoribbak, kiilonosen friss és fehérjében gazdag takarméannyal valé etetéskor. A hypermagnesaemia
akarattol fiiggetlen mozgdsokat, izomremegést, gorcskészséget (tetaniat), elfekvést, fokozatos tudatvesztést ¢és
szivritmuszavart, majd szivimegéllast eredményez.




5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Kalcium
Az 6sszes kalcium t6bb mint 90%-a a csontokban kétott llapotban fordul el6. E mennyiségnek mindossze 1%-a cserélhetd

fel a vérsavobol vagy a szovetnedvekbdl szarmazo kalciummal. A vérsavéban a kalcium 35-40%-a fehérjékhez kotott

allapotban fordul elé: ennek 5-10%-a komplex, 40-60%-a pedig ionizalt forméban taldlhaté. A vér kalciumszintje szlik

hatéarok kozott mozog, és azt a parathormon, a kalcitonin és a dihidrokalciferol szabalyozza.

A fel nem szivodott kalcium a bélsarral firiil ki. A vesén at tortén6 kiiiriilés hormonalis szabélyozas alatt all.

Magnézium

Feln6tt allatokban az osszes magnézium 50%-a a csontokban kotott allapotban fordul eld, 45%-a a sejteken belil talalhaté
¢és minddssze 1% van a sejten kiviili tétben, ennek 30%-a fehérjékhez kotott allapotban.

Kérédzékben a magnézium 80%-a a bendébdl szivodik fel. A felszivédott magnézium 15-26%-a hasznosul. Friss és
fehérjében gazdag takarmany etetésekor a hasznosulds mértéke 8%-ra csokkenhet.

A magnézium elsésorban a vesén keresztiil iirill ki. A vér alacsony magnéziumszintje esetén csokkenhet, magasabb
magnéziumszintek esetén viszont néhet a kitiriilés mértéke.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Viz parenteralis célra.

6.2  Fontosabb inkompatibilitasok
Mas gyogyszerekkel valé sszekeverése az esetleges inkompatibilitdsok miatt kertilendd.

6.3  Felhasznalhatosagi id6tartam
Az allatgyogyaszati készitmény kiskereskedelmi csomagolésanak lejarati ideje 3 év.
Az iiveg tartalmat a felbontéds utdn azonnal fel kell hasznalni.

6.4  Kiilonleges taroldsi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
Fagyast6l 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
J61 zar6do, tobbdozisos, 500 ml-es, impregnalt beosztdsokkal ellatott polipropilén tartaly. A tartalyokat aluminiumkupakokkal

16gzitett, tobbszori tszirasra alkalmas steril gumidugok zarjak.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznédlasabol szirmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekb6! szarmazé hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelen kell megsemmisiteni.




