SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CALFOSET injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, ovce, kozy a oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Glukonat vapenaty, monohydrat 328,2 mg
Glycerofosforecnan vapenaty, hydrat 81,3 mg
Chlorid horecnaty, hexahydrat 41,8 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Kyselina borita (E 284) 65,6 mg

Citronan sodny bezvody

Voda na injekciu

Svetlozlty roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy, oSipané

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Liecba a prevencia ochoreni spojenych s nedostatkom vapnika, fosforu a horc¢ika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza,

- rozne formy tetanie: transportna a pastvinova tetania, tetania pocas gravidity a laktacie,

- poruchy metabolizmu vapnika, fosforu a horc¢ika, najmé pocas gravidity,

- rachitida pri mladych zvieratach, osteomalacia pri starych zvieratach,

- alergia, toxikoza, puerperalna hemoglobinuria, idiopaticka trombocytopenicka purpura (morbus
maculosus), urtikaria, exantém, hemoragicka diatéza, hematuria a myoglobinuria,

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu réznej etiologie,

- pridavna terapia intoxikacie olovom, fluérom alebo kyselinou $tavel'ovou.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.



3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Do jedného miesta vpichu je mozné intramuskularne alebo subkutanne podat’ najviac 50 ml
veterinarneho lieku.

Pri podani veterinarneho lieku zvieratam s ochoreniami srdca alebo obli¢iek sa odporica zvysena
opatrnost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané:

Neurcena frekvencia Bradykardia,
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov): | arytmia', porucha vedenia vzruchu'

' M6zu sa objavit’ po intravendznom podani vépnika; riziko tychto neziaducich u¢inkov je podstatne
nizsie po intramuskularnom alebo subkutannom podani.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Veterinarny liek nepodavat’ subezne s lieckmi obsahujucimi kardiotonické glykozidy, pretoze moze
spdsobit’ arytmiu alebo poruchy vedenia srdcového vzruchu.

Subezné podéavanie vapnika a vitaminu D alebo jeho analogov mdze vyvolat’ hyperkalciémiu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intraveno6zne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.



Kone (500 kg): 80— 100 ml i.v.
Hovéadzi dobytok (500 kg): 80 —215 ml i.v., im., s.c.

Ovce, kozy: 15-25mli.v.,im., s.c.
Osipané: 15-25mli.v.,im., s.c.
Odstavcata: 2—-3mlim, s.c.

V pripade potreby je mozné davku zopakovat’ po 24 hodinach.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pri predavkovani sa m6zu objavit’ bradykardia, arytmia a porucha vedenia vzruchu v srdci. Liecba je
symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy:
Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 0 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATC vet. kéd:

QAI2AX

4.2 Farmakodynamika

Vapnik je esencialny prvok nevyhnutny pre mineralizaciu kosti, spravnu funkciu svalov a proces
zrazania krvi. V kostiach sa nachadza najmi vo forme krystalov hydroxyapatitu, ktoré zabezpecuju ich
pevnost’. Iony vapnika reguluju permeabilitu biologickych membran a umoziuji normalnu
neuromuskularnu aktivitu. Ich deficit zvySuje drazdivost’ nervového systému, ¢o mdze viest k tetanii.
Vépnik ovplyviiuje aj koloidntl vrstvu proteinov, ¢im zniZuje permeabilitu krvnych ciev. Podiel’a sa na
regulacii kardiovaskularneho systému a pri intravenéznom podani méze stimulovat’ sympatikus

s naslednym uvol'nenim adrenalinu. Je su¢ast'ou mechanizmov krvného zrazania.

Fosfor je esencialny mineral, ktory spolu s vapnikom participuje na tvorbe kosti a zubov. Je kl'aicovym
prvkom metabolickych procesov, najmai fosforylacnych reakcii pri metabolizme sacharidov. Je
nevyhnutnou stucastou nukleotidov a fosfolipidov a zohrava ulohu pri udrZiavani acidobazicke;j
rovnovahy.

Hor¢ik je vyznamny intracelularny i6n potrebny na aktivaciu mnohych enzymov, vratane tych, ktoré
sa podiel'aji na ukladani energie vo forme fosfatovych zlucenin. Reguluje uvolfiovanie acetylcholinu
v nervovosvalovych synapsach a ovplyviiuje neuromuskularnu drazdivost’.



4.3 Farmakokinetické vlastnosti

Priblizne 98 % celkového vapnika v tele sa nachadza v kostiach vo forme anorganickych soli.

V plazme je vapnik pritomny v ionizovanej forme (45 %), viazany na proteiny (50 %) a v menSom
mnozstve vo forme komplexov s aniéonmi (5 %). Koncentracia vapnika v krvi je vysSia ako

v bunkach. Po parenteralnom, najmai intravenéznom podani, sa do¢asne zvysi mnozstvo vapnika

v krvi.

Priblizne 80 % celkového fosforu v tele sa nachadza v kostiach vo forme hydroxyapatitu a zvysok je
viazany na proteiny ako sucast’ nukleotidov, fosfolipidov, fosfatov, ATP, ADP atd’.

Priblizne 70 % celkového horcika sa nachadza v kostiach, vacsina ostavajuceho mnozstva vo svaloch
ako intracelularny kation a len asi 1 % v extracelularnych tekutinach. V plazme sa horc¢ik nachadza

v ionizovanej forme (vol'ny) alebo viazany napr. vo fosfatoch, citratoch alebo na proteiny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej Skatuli.
Velkosti baleni:

Papierova skatula obsahujica 1 sklenenu liekovku s objemom 100 ml roztoku.
Papierova Skatula obsahujica 1 sklenenu liekovku s objemom 250 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/0014/95-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/03/1995

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CALFOSET injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Glukonat vapenaty, monohydrat 328,2 mg
Glycerofosfore¢nan vapenaty, hydrat 81,3 mg
Chlorid horec¢naty, hexahydrat 41,8 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4. CIELCOVE DRUHY

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy a oSipané

RRLE]

5, INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intraven6zne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.



|7.  OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

[14. REGISTRACNE CiSLO

96/0014/95-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE




Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1.  NAZOV LIEKU

CALFOSET injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Glukonat vapenaty, monohydrat 328,2 mg
Glycerofosfore¢nan vapenaty, hydrat 81,3 mg
Chlorid horec¢naty, hexahydrat 41,8 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy a oSipané

| 4. CESTY PODANIA

Intravenozne, intramuskularne, subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.

(7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.



(8.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

9.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CALFOSET injekény roztok pre kone, hovddzi dobytok, ovce, kozy a oSipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Glukonat vapenaty, monohydrat 328,2 mg
Glycerofosforecnan vapenaty, hydrat 81,3 mg
Chlorid horecnaty, hexahydrat 41,8 mg
Pomocné latky:

Kyselina borita (E284) 65,6 mg

Svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané

of mrer e

4. Indikacie na pouZitie

Liecba a prevencia ochoreni spojenych s nedostatkom vapnika, fosforu a horc¢ika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza,

- rozne formy tetanie: transportnd a pastvinova tetania, tetania pocas gravidity a laktacie,

- poruchy metabolizmu vapnika, fosforu a hor¢ika, najmé pocas gravidity,

- rachitida pri mladych zvieratach, osteomalacia pri starych zvieratach,

- alergia, toxikoza, puerperalna hemoglobintria, idiopaticka trombocytopenicka purpura (morbus
maculosus), urtikaria, exantém, hemoragicka diatéza, hematuria a myoglobinuria,

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu réznej etiologie,

- pridavna terapia pri intoxikacii olovom, fluérom alebo kyselinou stavel'ovou.

5. Kontraindikacie

Nie st.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Do jedného miesta vpichu je mozné intramuskularne alebo subkutanne podat’ najviac 50 ml
veterindrneho lieku.

Pri podani veterindrneho lieku zvieratdm s ochoreniami srdca alebo obliciek sa odporica zvySena
opatrnost’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich ihned’ vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Gravidita, laktécia:
Moéze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Veterinarny liek nepodavat’ stibezne s liekmi obsahujticimi kardiotonické glykozidy, pretoze moze
spdsobit’ arytmiu alebo poruchy vedenia srdcového vzruchu.

Stubezné podéavanie vapnika a vitaminu D alebo jeho analdogov méze vyvolat’ hyperkalciémiu.

Predavkovanie:
Pri predavkovani sa m6zu objavit’ bradykardia, arytmia a porucha vedenia vzruchu v srdci. Liecba je
symptomaticka.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané:

Neurcena frekvencia Bradykardia,
(neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov): | arytmia', porucha vedenia vzruchu'

' M6zu sa objavit’ po intravendznom podani véapnika; riziko tychto neZziaducich uginkov je podstatne
nizsie po intramuskularnom alebo subkutannom podani.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intraveno6zne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie.

Kone (500 kg): 80 — 100 ml i.v.

Hovédzi dobytok (500 kg): 80 —215 ml i.v., i.m., s.c.
Ovce, kozy: 15-25mli.v.,im., s.c.
Osipané: 15-25mli.v.,im., s.c.
Odstavcata: 2—-3mlim, s.c.

V pripade potreby je mozné davku zopakovat’ po 24 hodinach.

9. Pokyn o spravnom podani

Do jedného miesta vpichu je mozné intramuskularne alebo subkutanne podat’ najviac 50 ml
veterinarneho lieku.

10. Ochranné lehoty

Kone, hovédzi dobytok, ovce, kozy:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 hodin.

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi

pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.



13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/0014/95-S

Velkosti baleni:

Papierova skatula obsahujuca 1 sklenenu liekovku s objemom 100 ml roztoku.

Papierova skatula obsahujica 1 sklenenu liekovku s objemom 250 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupcovia a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www .krka.sk

Tel. &.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.krka.sk/
mailto:info.sk@krka.biz

