SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CALFOSET injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml lieku obsahuje:
Ucinné latky:

Calcii gluconas monohydricus 328,2 mg
Calcii glycerophosphas hydricus 81,3 mg
Magnesii chloridum hexahydricum 41,8 mg

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 65,6 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Ciel'ovy druh

Kone, hovidzi dobytok, ovce, kozy, oSipané a odstavcata

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia chordb spojenych s nedostatkom vapnika, fosforu a horéika:

- hypokalciémia a puerperalna paréza,

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

- poruchy v metabolizme vapnika, fosforu a hor¢ika, najméi pocas gravidity,

- rachitida u mladych zvierat, osteomalacia u starych zvierat,

- alergia, toxikoza, puerperalna hemoglobinuria, morbus maculosus, urtikaria, exantém,
hemoragicka diatéza, hematuria a myoglobinuria,

- paréza z dovodu nedostatku vapnika alebo fosforu spésobena réznymi pri¢inami,

- pridavna terapia pri intoxikacii olovom, fluérom alebo kyselinou §t'avelovou

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh



Nie st.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Najviac 50 ml lieku sa méze podat’ intramuskuldrne alebo subkutanne na jedno miesto podania injekcie.
Osobitna opatrnost’ sa odportca pri pouzivani lieku u zvierat s ochoreniami srdca alebo obliciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ak dojde ku kontaktu s oCami, vyplachnut’ ich vel’kym mnozstvom pitnej vody.

Iné bezpecnostné opatrenia

Nie st

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Bradykardia, arytmia a poruchy vedenia vzruchu v srdci sa mézu objavit’ po intravenéznom podani
vapnika. Po jeho intramuskuldrnom alebo subkutannom podani je riziko tychto neziaducich tc¢inkov
podstatne nizSie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa moze pouzivat pocCas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepodavat subezne s digitalisovymi liekmi, pretoze moze sposobit’ arytmiu alebo poruchy vo vedeni
vzruchu v srdci.

Stibezné podavanie vapnika a vitaminu D alebo jeho analdgov méze sposobit” hyperkalciémiu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa mdze podavat intraven6zne, intramuskularne alebo subkutanne.

Kone (500 kg): 80-100 ml i.v.

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

V pripade potreby sa moze davka po 24 hodinach opakovat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Moze sa objavit’ bradykardia, arytmia a porucha vedenia vzruchu v srdci. Lie¢ba je symptomaticka.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maso a organy: 0 dni



Mlieko: 0 dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: mineralne nahrady, kalcium v kombinacii
ATC vet. kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik je dolezity material. V kostiach formuje hydroxyapatitové krystaly, ktoré dodavaji kostiam
pevnost’. [6ny vépnika reguluji permeabilitu rdznych biologickych membran a umoziiuji normalnu
neuromuskularnu drazdivost. Nedostatok vapnikovych idonov v tkanivovych tekutinach zvySuje
drazdivost’ nervovych ganglii, ¢o moze vyustit’ do tetanie. Ovplyvnuje tieZ koloidnt vrstvu proteinov
redukciou ich disperzie. Toto znizuje permeabilitu krvnych ciev. Vépnik stimuluje kardiovaskularny
systém a pri intraven6znom podani stimuluje sympatikus, pricom dochddza k uvoliiovaniu vicSieho
mnozstva adrenalinu. Zacastiiuje sa tiez na procese krvného zrazania.

Fosfor je vel'mi dolezity fyziologicky material. Spolu s vapnikom sa zucastiiuje na vyvoji kosti a zubov.
Zucastiuje sa latkovej vymeny a zohrava vyznamnt ulohu v metabolizme karbohydratov. Je zlozkou
nukleoproteinov a fosfolipidov. Navyse sa zucastiuje na udrziavani acidobazickej rovnovahy.

Horcik je dblezity intracelularny i6n, ktory je potrebny na aktivaciu mnohych enzymov, s€asti tych, ktoré
participuju na uskladnovani energie vo forme fosfatovych zlucenin. Hor¢ik reguluje uvolnovanie
acetylcholinu v ukonceni motorického nervu a ovplyviiuje muskularnu drazdivost’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Priblizne 98% vsetkého vapnika v tele je uskladnenych v kostiach vo forme anorganickych soli. V plazme
je 45% vapnika v ionizovanej forme, 50% je viazanych na proteiny a 5% sa nachadza vo forme
nerozpustnych vapenatych soli. Koncentracia vapnika v krvi je vys§ia ako v bunkach. Po parenteralnom,
najmi intravendznom podani, na isty ¢as sa zvy$i mnozstvo vapnika v Krvi.

Takmer 80% fosforu v tele sa nachadza v kostiach a zvySok sa nachadza v celom tele viazany na proteiny,
S ktorymi vytvara nukleoproteiny, fosfolipidy, fosfaty, ATP, ADP atd’.

Priblizne 70% horcika je ulozenych v kostiach. Vacsina zostavajiiceho mnozstva je umiestnena vo
svaloch ako intracelularny i6n a iba 1% sa nachadza v extracelularnych tekutinach. V plazme sa horcik
nachadza v ionizovanej forme alebo viazany vo fosfatoch, citratoch alebo inych iénoch alebo viazany na
bielkoviny.

Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina borita (E 284)

Citronan sodny bezvody

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility



Nie st zname.
Vzhl'adom na mozné inkompatibility sa neodporica miesanie s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale. 3 roky.
Cas pouzitel'nosti pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu. 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekend liekovka s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal: papierova
Skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 100 ml, 250 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v stilade
S platnymi predpismi.
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