B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml roztwor do infuzji dla koni, bydia i $win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 250 mg
(co odpowiada 22,35 mg wapnia, lub 0,56 mmol Ca?*)

Magnezu chlorek sze§ciowodny 80 mg
(co odpowiada 9,56 mg magnezu, lub 0,39 mmol Mg?*)

Sodu glicerofosforan pigciowodny 10 mg
(co odpowiada 1,01 mg fosforu, lub 0,03 mmol P>*)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
nie zb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Kwas borowy 50 mg

Przezroczysty, zolty do brazowawego roztwor.
pH roztworu 3,0 — 4,0
Osmolalno$¢ 1900 — 2300 mOsmol/kg

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Konie, bydlo, $winie

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zaburzen elektrolitowych u ssakow (niedoborom wapnia towarzysza zwykle niedobory
magnezu i fosforu).

Konie: kliniczna forma hipokalcemii.

Bydlo: kliniczna forma hipokalcemii, czyli gorgczka mleczna (zaleganie przed- i poporodowe,
porazenie okotoporodowe) oraz t¢zyczka pastwiskowa (kliniczna postaé hipomagnezemii).

Swinie: kliniczna forma hipokalcemii (zaleganie przed- i poporodowe, porazenie okoloporodowe).

5. Przeciwws kazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku hiperkalcemii i hipermagnezemii, hipokalcemii idiopatycznej u zrebiat,
wapnicy u przezuwaczy.
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Nie stosowac¢ w przypadku zwierzat nadpobudliwych.

Nie stosowac w przypadku przewleklej niewydolnosci nerek lub w przypadku zaburzen krazenia lub
pracy serca.

Nie stosowac w przypadku procesow posocznicowych w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u
bydia.

Nie stosowac po podaniu duzych dawek witaminy D3. Nie stosowa¢ jednoczesnie lub bezposrednio po
zastosowaniu nicorganicznych roztworow fosforu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne ostrzezenia:

W przypadku ostrej hipomagnezemii (tezyczki pastwiskowej) u bydia, zalecana jest dodatkowa
suplementacja magnezu.

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Przed podaniem roztwor powinien by¢ ogrzany do temperatury ciala.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac powoli celem uniknigcia zdarzen niepozadanych,
jak zaburzenia rownowagi oraz zaburzenia pracy serca.

Podczas wykonywania infuzji dozylnej zaleca si¢ kontrolowanie pracy serca ifunkcji oddechowych
(przez ostuchiwanie).

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas borowy inie powinien by¢ podawany przez kobiety
W cigzy, w wieku rozrodczym lub probujace zaj$s¢ w cigze.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowac¢ ostroznosc,

W celu uniknigcia przypadkowej samoiniekci.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac delikatne podraznienie skory i oczu, ze
wzgledu na niskie pH produktu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skorg lub oczami, natychmiast przemy¢ woda.

Ciaza i laktacia:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne wykazaty wplyw kwasu borowego na plodno$¢ oraz rozwd.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany fgcznie z imnymi produktami
leczniczymi z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia interakcji. Dotyczy to przede wszystkim
jednoczesnego stosowania z tetracyklinami, weglanem sodu, streptomycyna, siarczanem
dihydrostreptomycyny. Jednoczesne podawanie glikozydow nasercowych, lekow
sympatykomimetycznych lub metyloksantyn z weterynaryjnym produktem leczniczym, moze
wzmocni¢ toksyczne dziatanie wapnia na migsien sercowy. Jednoczesne podawanie produktow
zawierajacych witaming D3 moze wywolywa¢ miejscowe zwapnienie tkanki, szczegdlnie w
przypadkach nierozpoznanej hipomagnezemii.

Przedawkowanie:

14



Powtarzane podawanie dawek wyzszych niz zalecane, jak rowniez zbyt szybkie podanie produktu,
moze powodowac nudnosci, ostabienie migsni, tachykardie poprzedzong bradykardia i arytmie,

a nawet reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie produktu.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Konie, bydlo, $winie:

Czestos¢ nieznana Reakcja w miejscu podania®

(nie moze by¢ okreslona na Arytmia (z nastepczg tachykardig)?*, bradykardia??
podstawie dostgpnych danych)

1 Zapalenie zyly i/lub wykrzepianie. Aby temu zapobiec, do podawania produktu zaleca si¢ stosowanie
cewnikow dozylnych.

2\W przypadku zbyt szybkiego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. W tej sytuacji
nalezy przerwaé podawanie, az do momentu ustgpienia powyzszych objawow. W trakcie podawania
produktu nalezy kontrolowa¢ t¢tno oraz rytm pracy serca.

3 U bydla zdarzenia niepozgdane mogg wystapi¢ krotko po podaniu produktu (do 30 minut), lub

Z opbznieniem od 6-7 godzin do 6 dni po podaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogii spos6b podania
Podanie dozykne.

Mniejsze objetosci powinny by¢ podawane przez pompe infuzyjng.
Zalecane dawki:

Bydto, konie: 300 mi
Cielgta: 30 ml
Swinie: 70ml

Przyjeto, ze bezpieczna dla organizmu dawka wapnia wynosi ok. 12 mg Ca/kg masy ciata. Czasami
jednak, w przypadku utrzymujacych si¢ objawow niedoboru wapnia, konieczne jest zwiekszenie
podawanej objetosci. Nie powinna ona jednak przekracza¢ 0,8 ml’kg masy ciala zwierzgcia (co
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odpowiada 18 mg Ca/kg masy ciala) w pojedynczym wlewie. Nalezy wzig¢ pod uwage specjalne
ostrzezenia dotyczace stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W zalezno$ci od nasilenia objawow, podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢
powtarzane, az do momentu usunigcia objawoéw chorobowych.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Infuzje nalezy wykonywac¢ powoli (nie szybciej niz 30 ml produktu na minute).

10. Okresy karencji

Konie, bydlo, $winie:
Tkanki jadalne: Zero dni.

Konie, bydlo:
Mleko: Zero godzin.
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3171/22

Wielko$¢ opakowan:

Butelka o pojemnosci 500 ml.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance @vet-agro.pl
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