Pakkausseloste

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infuusioneste, liuos hevoselle, naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infuusioneste, liuos hevoselle, naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Kalsiumglukonaatti, injektionestettd varten 380 mg (vastaa 34,0 mg kalsiumia)
Magnesiumkloridiheksahydraatti 60 mg (vastaa 7,2 mg magnesiumia)
Boorihappo 50 mg

Kirkas, hieman kellanruskea luos, jossa ei ole nidkyvid partikkeleita.

4. KAYTTOAIHEET
Akuutit hypokalseemiset tilat.

S. VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd hyperkalsemian eikd hypermagnesemian yhteydessa.

Eisaa kdyttdd varsoilla, joilla on idiopaattinen hypokalsemia.

Eisaa kéyttdd naudoilla tai pienille mérehtijoilld, joilla on kalsinoosi.

Ei saa kdyttdd suurten D3-vitamiiniannosten annon jélkeen.

Eisaa kdyttdd kroonisen munuaisten vajaatoiminnan tai verenkierto- tai sydénsairauksien yhteydessa.
Ei saa kdyttdd naudoilla, joilla on akuuttiin utaretulehdukseen littyva septikeminen tila.

Epéorgaanisia fosfaattiliuoksia ei saa antaa samanaikaisesti eikd heti infuusion jilkeen.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle (vaikuttaville) aineelle (aineille).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevdd hyperkalsemiaa, johon littyy seuraavia oireita, on raportoitu hyvin harvinaisena
spontaaneissa ilmoituksissa:

- alkuvaiheen bradykardia

- levottomuus, lihasvérind, syljen eritys

- kithtynyt hengitystaajuus.

Alkuvaiheen bradykardiaa seuraava syddmen tahdin kilhtyminen voi olla merkki yliannostuksesta.
Tassd tapauksessa keskeytd infuusio vilittomisti. Viivastyneitd ei-toivottuja vaikutuksia voi imetd
yleisterveyden héiridind ja hyperkalsemian oireina jopa 6—10 tuntia annostelusta, eikd niitd pida
diagnosoida hypokalsemian uusiutumiseksi.

Katso my6s kohta ”Yliannostus”.



Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméé kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Hevonen, nauta, lammas, vuohi, sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Hidas laskimonsisdinen infuusio

Nauta:

Akuutit hypokalseemiset tilat:
20-30 ml valmistetta 50 painokiloa kohti (vastaa 0,34—0,51 mmol:ia Ca’+:a ja 0,12-0,18 mmol:ia Mg’+:a
painokiloa kohti).

Hevonen, vasikka, lammas, vuohi, sika:

15-20 ml valmistetta 50 painokiloa kohti (vastaa 0,26-0,34 mmol:ia Ca®+:a ja 0,09-0,12 mmol:ia Mg’+a
painokiloa kohti).

Infuusionopeus hevosille ei saa olla yli 4-8 mg/kg kalsiumia tunnissa (vastaa 0,12—0,24 mlaa/kg/h téta
valmistetta). Valmisteen annos suositellaan laimennettavaksi suhteessa 1:4 isotonisella suolaliuoksella
tai dekstroosilla, ja infuusion tulisi kestdd vahintddn kaksi tuntia.

Laskimoinfuusio on annettava hitaasti 20—30 minuutin aikana.

Annostusohjeet ovat ohjeellisia, ja ne on sovitettava yksilolliseen puutteeseen ja todelliseen
verenkiertoelimiston tilaan.

Annostelu voidaan uusia aikaisintaan 6 tunnin kuluttua ensimmaéisestd annoksesta. Uusia annoksia
voidaan antaa 24 tunnin vilein, jos on selvii, ettd jatkuvat oireet johtuvat hypokalsemiasta

9. ANNOSTUSOHJEET
Laskimoinfuusio on annettava hitaasti 20—30 minuutin aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta, lammas, vuohi ja hevonen: Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia
Sika: Teurastus: nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Kaytd heti avaamisen jilkeen.
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.



Ald sidilytd kylméssi. Ei saa jidtyi.

Ali kilytd titd eliinkisikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen.

Vimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei tunneta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ladkevalmisteen saa antaa vain hitaasti laskimoon.

Liuos on lammitettdva ruuminlimpdiseksi ennen antoa.

Infuusion aikana on valvottava syddmen lyontitiheyttd ja rytmid seké verenkiertoa.

Ylhannostuksen oireiden (sydimen rytmihdiridt, verenpaineen aleneminen, kihtyneisyys) ilmetessa
infuusio on lopetettava vilittomésti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tahatonta itseinjektiota on viltettédvé, silli se voi aiheuttaa injektiokohdan drtymistd. Jos vahingossa
mjisoit itseesi valmistetta, kiddnny vilittomésti ladkdrin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipadllys.

Taméd elinlddkevalmiste sisdltid boorihappoa. Raskaana olevat naiset tai naiset, jotka yrittavit
raskautta, eivit saa antaa valmistetta.

Kavytto tineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttdd ainoastaan
hoitavan eldinlidkarin tekemin hyGty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Kalsium liséé kardioglykosidien tehoa.

Kalsium liséé B-adrenergisten lddkkeiden ja metyyliksantinien sydénvaikutuksia.
Glukokortikoidit lisadvat kalsiumin eritystd munuaisissa D-vitamiiniantagonismin takia.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet)

Yliannostus tai lian nopea infuusio voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa tai hypermagnesemiaa, joihin liittyy
kardiotoksisia oireita, kuten alkuvaiheen bradykardiaa ja sen jilkeistd takykardiaa, syddmen
rytmihdiriditd ja vakavissa tapauksissa kammiovirindd. Hyperkalsemian muita oireita ovat motorinen
heikkous, lihasten vapina, lisidntynyt drtyvyys, levottomuus, hikoilu, runsasvirtsaisuuus, verenpaineen
lasku, masennus ja kooma.

Suurimman sallitun infuusionopeuden ylittiminen voi johtaa histamiinin erittymisen aiheuttamiin
yliherkkyysreaktioihin.

Jos edelld kuvattuja oireita havaitaan, infuusio on lopetettava valittomasti.

Hyperkalsemian oireet voivat jatkua 6—10 tunnin ajan infuusion jilkeen. On tirkedd, ettd néitd oireita ei
diagnosoida virheellisesti hypokalsemian uusiutumiseksi.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana.



Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden hévittdimisestd elinlddkariltdsi. Ndmd toimenpiteet on tarkoitettu
ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
17.09.2021

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoot:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tdstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikallinen edustaja:

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261



Bipacksedel

Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infusionsvétska, 16sning for hést, ntkreatur, far, get och gris

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningss ats

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Calcibel Forte 380/60/50 mg/ml infusionsvatska, 16sning for hist, notkreatur, far, get och gris

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehéller:

AKktiva substanser:

Kalciumglukonat for injektion 380 mg (motsvarar 34,0 mg kalcium)
Magnesiumkloridhexahydrat 60 mg (motsvarar 7,2 mg magnesium)
Borsyra 50 mg

Klar, svagt gulbrunaktig 16sning, fri fran synliga partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Akuta hypokalcemiska tillstand.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid hyperkalcemi och hypermagnesemi.

Anvénd inte vid idiopatisk hypokalcemi hos fol.

Anvind inte vid kalcinos hos nétkreatur och sma idisslare.

Anvind inte efter administrering av hdga doser av vitamin D3.

Anvind inte vid kronisk njursvikt eller vid cirkulations- eller hjértrubbningar.

Anvind inte till nétkreatur som berdrs av septikemiska processer vid akut mastit hos nétkreatur.
Administrera inte inorganiska fosforlosningar samtidigt med eller kort efter infusionen.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den (de) aktiva substansen (substanserna).

6. BIVERKNINGAR

Transient hyperkalcemi med foljande symtom har rapporterats i mycket sdllsynta fall i spontana
rapporter:

- initial bradykardi
- rastldshet, muskeldarrningar, hypersalivering,
- 0kad andningstajt.



Okad hjirtrytm efter initial bradykardi kan tyda pa en &verdosering. Stoppa i sddana fall infusionen
omedelbart. Fordrojda biverkningar kan uppsta i form av storningar av det allménna hélsotillstindet och
symtom pa hyperkalcemi upp till 6 — 10 timmar efter administrering och far inte diagnostiseras som
aterfall av hypokalcemi.
Se dven "Overdosering".

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet {detaljer for nationellt
system}.

7. DJURSLAG
Hast, notkreatur, far, get, gris.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For langsam intravends infusion

Noétkreatur:

Akuta hypokalcemiska tillstdnd:
20-30 ml av denna produkt per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 0.34 - 0.51 mmol Ca?* och 0.12 - 0.18 mmol Mg?* per kg kroppsvikt.).

Hdast, kalv, far, get, gris:

15-20 ml av denna produkt per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 0.26 - 0.34 mmol Ca>" och 0.09 - 0.12 mmol Mg** per kg kroppsvikt.).

Infusioner i hdstar far inte Gverskrida en takt pa 4—-8 mg/kg/h kalcium (motsvarar 0.12—0.24 ml’kg/h av
denna produkt). Virekommenderar att spada ut den nédvandiga dosen av denna produkt 1:4 med isoton
saltlosning eller dextros och infusera i minst tva timmar.

Intravendsa infusioner méste ske laingsamt dver en period om 20—30 minuter.

Doseringsinstruktionerna dr avsedda som riktlinjer och maste anpassas efter enskilda behov och de
faktiska cirkulationsvillkoren.

Efter minst 6 timmar efter behandlingen kan en andra behandling administreras. Ytterligare
behandlingar kan administreras varje 24 timmar om det dr tydligt att de pagaende symtomen &r pa
grund av hypokalcemi.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Intravendsa infusioner maste ske langsamt Gver en period om 20—30 minuter.



10. KARENSTID(ER)

Notkreatur, far, get, hist: Koétt och slaktbiprodukter:  Noll dygn
M;jolk: Noll timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: ~ Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Bruten forpackning ska anvdndas omedelbart.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter "Utg.dat.".
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag
Ingen kénd.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for djur

Likemedlet maste administreras langsamt och intravendst.

Losningen bor varmas till kroppstemperatur fore administrering.

Under infusionen maste hjartfrekvens, hjartrytm och cirkulation dvervakas.

Vid tecken pa oOverdosering (storning av hjirtrytmen, blodtrycksfall, rastldshet) maste infusionen
stoppas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur

Var noga med att undvika oavsiktlig sjilvinjektion d& detta kan orsaka irritation vid injektionsplatsen.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

Detta veterindrmedicinska likemedel innehaller borsyra och ska inte administreras av gravida kvinnor
och anvdndare som forsdker bli gravida.

Anvindning under driktighet, laktation eller dggldgoning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststdllts under draktighet. Anvind endast i enlighet med
ansvarig veterinrs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Kalcium okar effekten av hjirtglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande likemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider dkar njurutsondringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)

Vid 6verdosering eller om infusionen har utforts for snabbt, kan hyperkalcemi eller hypermagnesemi
med kardiotoxiska symtom som initial bradykardi med efterfoljande takykardi, hjartrytmstérningar och, i
svara fall, ventrikelflimmer. Ytterligare symtom pa hyperkalcemi &r: motorisk svaghet,
muskelskakningar, 6kad Iittretlighet, oro, svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

Att Overskrida den maximala infusionshastigheten kan leda till allergiska reaktioner pd grund av
frigbrandet av histamin.

Om symtomen som beskrivs ovan observeras, maste infusionen avbrytas omedelbart.

Symtom pa hyperkalcemi kan kvarsta i 6-10 timmar efter infusionen. Det &r viktigt att dessa symtom
nte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

Blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, Il FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fréga veterindren hur man gor med likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgdarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
17.09.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar:

1 x 500 ml

12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

Lokal foretridare:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PL 425,20101 Turku

Puh: 010 4261



