UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN — KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

FLASKA 500ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Calcibel 240/60/60 mg/ml infusionsvétska, l6sning for hést, ndtkreatur, fir, get och gris

| 2. SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Kalciumglukonat 240 mg (motsvarar 21,5 mg kalcium)
Magnesiumkloridhexahydrat 60 mg (motsvarar 7,2 mg magnesium)
Borsyra 60 mg

Klar, farglos till svagt gulaktig 16sning.

Osmolaritet: 1,386 — 1,694 Osmol/l
pH-virde: 3,2 -4,0

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

500 ml

| 4. DJURSLAG

Hast, notkreatur, far, get, gris.

| 5.  ANVANDNINGSOMRADEN

Anvindningsomriden
For behandling av akut hypokalcemi.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Anvind inte vid:

- hyperkalcemi och hypermagnesemi,

- idiopatisk hypokalcemi hos fol,

- kalcinos hos notkreatur och sma idisslare,

- septikemi vid akut mastit hos nétkreatur,

- kronisk njursvikt, eller vid cirkulations- eller hjartsjukdomar.

Anvind inte efter administrering av hoga doser kolekalciferol (Ds-vitaminberedningar),
Anvind inte samtidigt med eller omedelbart efter tillforsel av oorganiska fosforldsningar
Anvind inte vid dverkdnslighet mot de aktiva substanserna.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)




Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vid akut hypomagnesemi kan det vara nddvindigt administrera en 16sning med en hogre
koncentration av magnesium.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vid infusion maste lakemedlet administreras langsamt och vid kroppstemperatur.

Under infusionen méste hjirtrytm och cirkulation 6vervakas. Vid tecken pa dverdosering (stord
hjértrytm, blodtrycksfall, rastloshet) maste infusionen stoppas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Forsiktighet méste iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion, d& det kan orsaka irritation pa
injektionsstillet. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.

Detta likemedel kan orsaka mild hud- och dgonirritation pa grund av det laga pH-vérdet i
produktformuleringen. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvind skyddshandskar och glasdgon.
Skolj omedelbart med vatten om ldkemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen.

Detta likemedel innehéller borsyra. Det bor inte hanteras av gravida och personer som forsoker bli
gravida.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under driktighet och digivning.
Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra l&kemedel och &vriga interaktioner:

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande ldkemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider 6kar njurutséndringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

Overdosering:
Overdosering och alltfér snabb intravends infusion kan leda till initial bradykardi med efterfoljande

takykardi, hjartrytmstdrningar och, i svéra fall, ventrikelflimmer med hjértattack.
Ytterligare symtom pé hyperkalcemi &r: motorisk svaghet, muskelskakningar, 6kad lattretlighet, oro,
svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

Overskridande av maximal infusionshastighet kan leda till allergiska reaktioner orsakade av friséttning
av histamin. Symtom pa hyperkalcemi kan kvarstd i 6 — 10 timmar efter infusionen. Det dr viktigt att
dessa symtom inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Hast, notkreatur, far, get, gris:

Mycket sillsynta Hyperkalcemi (hog kalciumhalt)
(farre an 1 av 10 000 behandlade Bradykardi (1&ngsam hjirtfrekvens)?
djur, enstaka rapporterade héndelser | Takypné (snabb andning)?
inkluderade): w1

Rastloshet




Muskeltremor?

Okad salivutsondring?

Takykardi (snabb hjértfrekvens)*?
Allmén sjukdomskénsla®*

'6vergdende

2symtom pa hyperkalcemi (hog kalciumhalt)

Sefter en initial bradykardi (I&ngsam hjértfrekvens) kan det tyda pd en 6verdos. I s fall ska infusionen
omedelbart avbrytas.

“kan upptrida som en fordrojd biverkning och med symtom pé hyperkalcemi (hogt kalcium) dven 6-10
timmar efter infusionen och far inte feldiagnostiseras som ett aterfall av hypokalcemi (lagt kalcium).
Se dven "Overdosering”.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretriddare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvég(ar)
Intravends anvéndning.

Notkreatur:
Langsam intravends infusion.

Vuxna nétkreatur:

40-50 ml ladkemedel per 50 kg kroppsvikt

motsvarar 1/,2—-21,5mg Ca”" och 5,6 —/,2 m er OppsVikt).
17,2 - 21,5 mg Ca®" och 5,8 — 7,2 mg Mg*" per kg kroppsvik

Kalvar:
30 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 12,9 mg Ca*" och 4,3 mg Mg?* per kg kroppsvikt).

Far, get, gris:

Langsam intravends infusion.

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt

(motsvarar 12,9 mg Ca*" och 4,3 mg Mg** per kg kroppsvikt).

Hiist:

Langsam intravends infusion

30 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt

(motsvarar 12,9 mg Ca*" och 4,3 mg Mg?* per kg kroppsvikt).

| 10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING



http://www.lakemedelsverket.se/

Rad om korrekt administrering
Vuxna notkreatur, kalv, fdr, get och gris:
Den intravendsa infusionen méste ske langsamt under en period pa 20—30 minuter.

Hast:

Infusion till héstar far inte Gverstiga en hastighet pa 4 — 8 mg/kg/timme kalcium (motsvarar 0,18 — 0,36
ml/kg/timme av tillfort 1ikemedel). Det rekommenderas att spdda ut likemedelsdosen 1:4 med isoton
saltlosning eller glukoslosning, och infundera under minst tva timmar.

Doseringsinstruktionerna &r riktlinjer och maste anpassas efter djurets behov och dess cirkulation.
Nar 6 timmar passerat efter behandlingen kan en andra behandling ges. Ytterligare behandlingar kan
administreras var 24:e timme om det &r tydligt att symtomen &r orsakade av hypokalcemi.

11. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur, far, get, hést: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar

Gris: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras ej i kylskap. Far ¢j frysas.

Anviénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte ldngre anvénds.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinirmedicinska Liikemedlet
Receptbelagt ladkemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr: 52732

Forpackningsstorlekar




1 x 500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast findrades
02/2026

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstéinkta biverkningar:
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Orion Pharma AB, Animal Health,
Golfvégen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40

[ 18. OVRIG INFORMATION |

| 19. TEXTEN "FOR DJUR” |

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvénd omedelbart

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



