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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for
Calcibel Forte, infusionsvaeske, oplgsning
D.SP.NR.
29706

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Calcibel Forte

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING 1
ml indeholder:

Aktivt stof:

19. maj 2022

Calciumgluconat - til injektion 380 mg (svarende til 34,0 mg calcium)
Magnesiumchloridhexahydrat 60 mg  (svarende til 7,2 mg magnesium)

Borsyre 50 mg
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaske, oplasning

Klar, let gulbrunlig oplgsning, uden synlige partikler.
Steerkt hypertonisk oplasning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste, kveeg, far, geder, svin.

Terapeutiske indikationer
Til behandling af akut hypocalcaemi.

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af hypercalcemi og hypermagnesizemi.
Bar ikke anvendes i tilfeelde af idiopatisk hypocalceemi hos fal.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af kalcinose hos kvaeg og sma dravtyggere.

Bar ikke anvendes efter indgivelse af hgje doser af D3-vitamin.
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Bar ikke anvendes ved kronisk nyreinsufficiens eller ved kredslabs- eller hjertesygdomme.
Bar ikke anvendes til kvaeg, der lider af septikeemiske processer i forbindelse med akut
mastitis hos kveeg.

Giv ikke uorganiske phosphatoplagsninger samtidig med eller kort tid efter infusionen.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer.

4.4 Serlige advarsler
Ingen kendte.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Under intravengs infusion skal leegemidlet indgives langsomt.

Oplgsningen skal opvarmes til kropstemperatur far indgift.

Under infusionen skal hjertefrekvens, -rytme og kredslgb overvages.

| tilfelde af symptomer pa overdosering (hjerterytmeforstyrrelser, blodtryksfald, agitation)
skal infusionen straks stoppes.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Der bgar udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved haendeligt uheld, da det kan
forarsage irritation pa injektionsstedet. I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal
der straks sgges leegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinerleegemiddel indeholder borsyre og bar ikke administreres af gravide
kvinder og brugere, der forsgger at blive gravide.

Andre forsigtighedsregler -

4.6 Bivirkninger
Der kan i meget sjeldne tilfeelde opsta forbigaende hypercalcemi med falgende
symptomer:
- indledende bradykardi,
- rastlgshed, muskeltremor, hypersalivation,
- stigning i respirationsfrekvens.

En stigning pa hjertefrekvensen efter en indledende bradykardi kan indikere en overdosis. |
dette tilfeelde skal infusionen stoppes gjeblikkeligt. Forsinkede bivirkninger i form af
forstyrrelser af den generelle helbredstilstand og symptomer pa hypercalcemi kan
forekomme op til 6-10 timer efter indgift og ma ikke diagnosticeres som et tilbagefald af
hypocalcaemi.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).
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4.7

4.8

4.9

4.10

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Calcium gger effektiviteten af hjerteglykosider.

Calcium gger kardiale effekter af -adrenerge leegemidler og methylxanthiner.
Glukokortikoider gger den renale udskillelse af calcium ved D-vitamin-antagonisme.

Dosering og indgivelsesmade
Intravengs infusion (langsom).

Kveg:
Akut hypocalcaemi:

20-30 ml af dette produkt per 50 kg kropsvaegt
(svarende til 0,34 — 0,51 mmol Caz+ og 0,12 — 0,18 mmol Mgz+ per kg kropsvegt).
Heste, kalve, far, geder og svin:

15-20 ml af dette produkt per 50 kg kropsveegt
(svarende til 0,26 — 0,34 mmol Caz+ og 0,09 — 0,12 mmol Mgz+ per kg kropsvegt).

Infusion hos heste bar ikke overstige en rate pa 4-8 mg/kg/time calcium (svarende til 0,12
0,24 ml/kg/time af dette produkt). Det anbefales at fortynde den ngdvendige dosis af dette
produkt 1:4 med isotonisk saltvand eller dextrose og give det som infusion over mindst to
timer.

Den intravengse infusion skal udfares langsomt over en periode pa 20-30 minutter.
Doseringsvejledningen er kun vejledende og skal tilpasses det enkelte dyrs mangel og
faktiske tilstand af kredslgbet.

Endnu en behandling kan gives mindst 6 timer efter behandling. Yderligere behandlinger
kan gives hver 24 timer, hvis det er Kklart, at de igangvarende symptomer skyldes
hypocalcaemi.

Overdosering

| tilfeelde af overdosering, eller hvis infusionen er blevet udfert for hurtigt, kan der
forekomme hypercalceemi eller hypermagnesiemi med kardiotoksiske symptomer som
indledende bradykardi med efterfglgende takykardi, forstyrrelser i hjerterytmen og i
alvorlige tilfelde ventrikelflimren.

Andre symptomer pa hypercalcami er: motorisk svaghed, muskeltremor, gget excitabilitet,
agitation, svedtendens, polyuri, fald i blodtrykket, depression og koma.

Overskridelse af den maksimale infusionshastighed kan medfare overfglsomhedsreaktioner
pa grund af frigivelse af histamin.
Hvis de ovenfor beskrevne symptomer observeres, skal infusionen straks stoppes.

Symptomer pa hypercalceemi kan vare i 6-10 timer efter infusion. Det er vigtigt, at disse
symptomer ikke diagnosticeres ukorrekt som et tilbagefald af hypocalcaemi.
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5.1

Tilbageholdelsestid

Kveg, far, geder, heste: Slagtning: 0 dage
Meelk: 0 timer

Svin: Slagtning: 0 dage

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Fordgjelseskanal og metabolisme, mineraltilskud, calcium,
kombinationer med D-vitamin og/eller andre leegemidler.
ATCuvet-kode: QA 12 AX

Farmakodynamiske og immunologiske egenskaber

Calcium

Calcium er blandt de mest essentielle kationer i organismen. Kun frit ioniseret calcium i
blodet er biologisk aktivt og regulerer calcium-metabolismen. Fri calcium indgar i mange
funktioner i kroppen, f.eks. i frigivelsen af hormoner og neurotransmittere, den anden
kaskadereaktion i blodkoagulationen og dannelsen af aktionspotentialer i faglsomme
membraner samt i muskelkontraktioner. Den fysiologiske calciumkoncentration hos dyr
ligger mellem 2,3 og 3,4 mmol/l. | tilfeelde af gget calciumbehov, f.eks. efter fgdslen, kan
der opsta hypocalcemi. Symptomerne pa akut hypocalcaemi er karakteriseret ved tetani
eller parese.

Magnesium
Magnesium er en anden vigtig kation i organismen. Det bidrager som en medvirkende faktor

i talrige enzymsystemer og transportprocesser og er vigtigt for polariseringen og
ledningsevnen i nerver og muskelceller. I den neuromotoriske excitation ved den motoriske
endeplade nedsaetter magnesiumfriggrelsen af acetylcholin. Magnesiumioner kan pavirke
frigivelsen af transmittere ved synapserne i CNS og de vegetative ganglioner. | hjertet fgrer
magnesium til en forsinket ledningsevne. Magnesium stimulerer udsondringen af
parathormon og virker derfor regulerende pa serumkalciumniveauet. De fysiologiske
serumniveauer af magnesium er forskellige fra dyreart til dyreart og ligger mellem 0,75 og
1,1 mmol/Il. Ved serumkoncentrationer af magnesium under 0,5 mmol/I opstar der
symptomer pa akut hypomagnesizmi. Isar hos drgvtyggere forekommer der forstyrrelser i
magnesiummetabolismen, da absorptionen hos disse dyrearter er mindre end hos
monogastriske dyr, iseer efter indtagelse af friskt proteinrigt grees. Som falge af
hypomagnesiemi kan der observeres gget neuromuskulaer excitation i form af hyperastesi,
ataxi, muskeltremor, tetani, liggende stilling, tiltagende bevidsthedstab og arytmi farende til
hjertestop.

Produktet indeholder calcium i en organisk forbindelse i form af calciumgluconat og
magnesium i form af magnesiumchlorid som aktive stoffer. VVed tilseetning af borsyre
dannes calcium-boroglukonat, hvilket forager dets oplgselighed og vavtolerabilitet. Den
vigtigste indikation for dets anvendelse er hypocalcaemiske lidelser. Tilfgjelsen af
magnesium modvirker mulige hjerteeffekter af calcium, isaer efter overdosis eller hurtig
infusion, og bidrager til korrekt hypomagnesami, som ofte optraeeder sammen med
hypocalcaemi.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Farmakokinetiske egenskaber

Calcium

Mere end 90% af kroppens samlede calcium findes i knoglerne. Kun omkring 1% kan
udskiftes frit med calcium i serum og interstitiel veeske. | serum er 35-40% af calcium bundet
til proteiner, 5-10% er kompleksbundet med anioner, og 40-60% er i ioniseret form.
Blodniveauet holdes inden for snaevre graenser ved hjelp af hormonel regulering, der
involverer parathormon, calcitonin og dihydrocholecalciferol. Calcium udskilles
hovedsageligt gennem faeces. Sma maengder udskilles gennem urinen.

Magnesium
| voksne dyr findes omkring 50% af magnesiummet i knoglerne, 45% i det intracelluleere

rum og 1% i det ekstracelluleere rum, hvoraf 30% er bundet til proteiner. Maengden af det
magnesium, der optages fra foderet, varierer mellem 15 og 26% hos voksent kvaeg. Ca. 80%
absorberes gennem vommen. Ved graesning pa ungt, proteinrigt graes kan optagelsen falde
til 8%.

Magnesium udskilles via nyrerne med en hastighed, der er proportional med
serumkoncentration og glomeruleer filtration.

Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar
Efter farste dbning af den indre emballage: Anvendes straks

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Emballage
Gradueret polypropylenflaske til infusion med bromobutylgummiprop og
aluminiumshatte.

Pakningsstarrelser:
1 x 500 ml,
12 x 500 ml (pakket i en kartonaeske)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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6.6

10.

11.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Tyskland

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
65044

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
23. maj 2016

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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