ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calcigluc (60 mg + 60mg + 30mg + 18,1 mg)/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Magnezu glukonian 60 mg

Wapnia glukonian 60 mg

Magnezu chlorek szesciowodny 30 mg

Wapnia chlorek dwuwodny 18,1 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

Kon, bydto, §winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Konie: ochwat, pokrzywka.

Bydto: porazenie poporodowe krow, zaburzenia wapniowo-magnezowe, takie jak syndrom zalegania,
hipokalcemie i subkliniczne hipomagnezemie, ostre tezyczki hypomagnezemiczne.
Swinie: hipokalcemia poporodowa loch, krzywica.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ przy nadczynno$ci przytarczyc i w zaawansowanej niewydolnosci nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku hipermagnezemii przy zwolnieniu przewodnictwa w sercu.
Nie stosowaé przy wczesniejszym leczeniu glikozydami nasercowymi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podanie we wlewie dozylnym duzych dawek leku, szczegolnie u zwierzat w ztym stanie ogélnym,
moze prowadzi¢ do hiperkalcemii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Aby unikna¢ podania zbyt duzej dawki leku nalezy z mozliwie najwigksza doktadnoscia okresli¢ mase
ciata zwierzgcia. Aby we wlasciwym czasie rozpoznac objawy przedawkowania, w czasie infuzji
nalezy kontrolowac prace serca.

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli 25—-50 ml/minutg, przed podaniem ogrza¢ do temperatury ciata.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Nie nalezy jesc, pi¢ i pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
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.

Bardzo rzadko Hiperkalcemia'

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

"Moze wystgpi¢ w trakcie wlewdw przy zastosowaniu duzych dawek leku, szczegolnie u zwierzat w
ztym stanie og6lnym. Przy hiperkalcemii obserwuje si¢ bradykardi¢, dochodzi do wzrostu sity skurczu
i czestotliwosci skurczoéw z nastgpowa tachykardia i skurczami dodatkowymi. Nastepuje ostre
niedotlenienie mig$nia sercowego, a nastepnie drzenie migéni, niepokdj, poty, spadek cisnienia
tetniczego prowadzacy do zapasci.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

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 nasilaja dziatanie jonéw wapniowych na serce. Jednoczesne doustne podawanie
tetracyklin zwigksza wigzanie si¢ jonéw wapniowych z biatkami. Sole wapnia podane doustnie
zmniejszajg wchianianie tetracyklin 1 zwigzkow fluoru (wymagana jest 3-godzinna przerwa pomigdzy
podaniem tych lekow i zwigzkéw wapnia). Witamina D, parathormon oraz kwasne pH pokarmu
zwiekszaja wchlanianie wapnia, natomiast kalcytonina, glikokortykosteroidy, nadmiar lipidow,
zasadowy odczyn pokarmu, fityniany (np. w produktach zbozowych), szczawiany (np. w szpinaku,
rabarbarze) i fosforany (mleko i jego przetwory) zmniejszaja wchtanianie wapnia.

Duze dawki wapnia podawane rownocze$nie z glikozydami nasercowymi (pochodne strofantyny

1 digoksyny) nasilaja ich dziatanie i moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca.

Moczopedne leki tiazydowe zwigkszaja wcehianianie zwrotne wapnia i stwarzaja ryzyko hiperkalcemii.




Duze dawki wapnia podawane tacznie z witaming D mogg ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych
lekéw blokujacych kanat wapniowy.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: dozylnie.
Konie, bydto: 0,5-1,0 ml/kg m.c.
Swinie: 2,0-5,0 ml/kg m.c.

Lek nalezy podawac powoli 25-50 ml/min.

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

Przedawkowanie prowadzi do hiperkalcemii i hipermagnezemii oraz do zwickszonego wydalania
wapnia i magnezu z moczem. Objawy hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii mogg obejmowac:
nudnosci, wymioty, wzmozone pragnienie, wielomocz, odwodnienie i zaparcia. Dlugotrwate
przedawkowanie prowadzace do hiperkalcemii lub/i hipermagnezemii moze powodowaé¢ zwapnienie
naczyn krwiono$nych i narzadow wewnetrznych. Suplementacja wapnia w ilosciach wigkszych

niz 2000 mg/dobg przez kilka miesiecy stanowi warto$¢ progowa i moze by¢ przyczyna zatruc.
Jednym z objawow przedawkowania jest nieprawidtowa akcja serca. W takim przypadku nalezy
przerwac podawanie leku.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwacé leczenie i uzupehic niedobor ptynow.

W przypadku dlugotrwatego przedawkowania nalezy zastosowa¢ nawodnienie doustne i dozylne
roztworami NaCl. Jednocze$nie (lub po nawodnieniu) podawac diuretyki petlowe (np. furosemid), aby
zwigkszy¢ wydalanie wapnia i zapobiec zwigkszeniu objetosci ptynow.

Nie nalezy podawac tiazydowych lekéw moczopednych.

3.11 Szczegélne 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 OKkresy karencji

Konie, bydto, $winie:
Tkanki jadalne — zero dni.

Bydto:
Mleko — zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet:

QAI12AX

4.2 Dane farmakodynamiczne

Wapn wchodzacy w sktad produktu bierze czynny udzial w procesie krzepnigcia krwi, a jako regulator
aktywnosci ATP-az odgrywa kluczowa role w regulacji przepuszczalnosci bton komorkowych,

wymianie jondw, powstawaniu potencjalow czynno$ciowych. Jony wapnia biora udziat
w przewodzeniu bodzcéw nerwowych, warunkuja prawidlowy przebieg procesow zwigzanych



ze skurczem i rozkurczem mig$ni szkieletowych, gtadkich i migsnia sercowego. Wapn jest waznym
sktadnikiem budulcowym tkanki kostnej. Jest kofaktorem wielu enzymow oraz wywiera wpltyw

na metabolizm witaminy D.

Magnez, jako jon neurotropowy, zmniejsza pobudliwos¢ nerwowo-migéniowa i przewodnictwo
nerwowe. Warunkuje prawidlowo$¢ skurczu migséni, szczegolnie mig$nia sercowego, wydluzajac czas
przewodzenia. Magnez uczestniczy takze w wielu uktadach enzymatycznych, zwlaszcza

w przenoszeniu grup fosforanowych. Migdzy jonami Mg i Ca istnieje wzajemne oddzialywanie. Wapn
antagonizuje dziatanie magnezu na serce i wplywa na przewodnictwo nerwowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym lub domigsniowym szybkos¢ wchtaniania wapnia zalezy od rodzaju
zastosowanej soli oraz substancji pomocniczych.

Glukonian wapnia podany podskornie lub domigéniowo stopniowo przechodzi w forme zjonizowang
i jest dobrze tolerowany przez zwierzeta. Bezposrednio po wchtonieciu 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 biatkami, a pozostate 7% zwigzane jest z innymi jonami, takimi jak cytryniany,
fosforany, mleczany oraz siarczany. Jedyng aktywng biologicznie postacig wapnia jest wapn wolny.
Jonizacja wapnia w ptynach ustrojowych zalezy od rownowagi migdzy wapniem a biatkiem. Okoto
98-99% catego wapnia znajduje si¢ w kosciach, Jedynie 0,01% znajduje si¢ w osoczu krwi. Reszta
wapnia magazynowana jest w przestrzeni mi¢dzykomorkowej i komorkowej. Dla glukonianu wapnia
szybko$¢ eliminacji okreslono na 0,676 + 0,121, a okres poltrwania wyznaczono na poziomie 1,062 +
0,243.

Po dozylnym podaniu wapn niemal natychmiast wiaze si¢ z biatkami osocza, gtownie z albuminami
i globulinami krwi. Nastepnie dystrybuowany jest do kosci, a jego $ladowe ilosci s3 magazynowane.
70-90% wapnia usuwanego z ustroju zwierzat wydalane jest z katem. Stosunkowo mate ilosci
wydalane sg z moczem, przy czym wapn w znacznym stopniu ulega wchtanianiu zwrotnemu

w cewkach nerkowych.

Magnez jest podstawowym kationem wewnatrzkomorkowym. Bezposrednio po wchionigciu

z przewodu pokarmowego, jony magnezu transportowane sg do watroby, gdzie sprzegane sa

z biatkami krwi i redystrybuowane do innych narzadéw i tkanek. Magnez magazynowany jest

w kosciach i stanowi rezerwe dla ustroju. Jony magnezu wydalane sg przez nerki, ktore

w najwiekszym stopniu reguluja homeostaze tego makroelementu w organizmie. Magnez —

w przeciwienstwie do innych metali — nie podlega sekrecji kanalikowej. Jony magnezu s filtrowane,
a nastepnie reabsorbowane. Ok. 65% przefiltrowanego magnezu jest ponownie reabsorbowane w petli
Henlego, a ok. 20-30% w odcinku proksymalnym cewki nerkowej. Z moczem wydalane jest jedynie
3-5% catkowitej ilosci jondw magnezu filtrowanych w nerkach. Magnez z katem wydalany jest

w formie fosforanéw i mydet.

Jony magnezowe podane dozylnie sprzggane sg z biatkami krwi i redystrybuowane sg do innych
narzaddow i tkanek. Regulacja poziomu magnezu w osoczu odbywa si¢ za posrednictwem hormondw
tarczycy 1 przytarczyc. Okoto 70% calkowitej zawartosci magnezu zlokalizowane jest w kosccu, gdzie
wystepuje w dwoch roznych formach. Wydalanie magnezu odbywa si¢ gtownie przez przewod
pokarmowy, z moczem wydalana jest niewielka ilos¢.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

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

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z o.0.

7. NUMERY (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

790/ 99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/05/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

26/09/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

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



