PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Calcibel 240/60/60 mg/ml infusionsvatska, 16sning for hést, notkreatur, far, get och gris
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

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

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1
3. LAKEMEDELSFORM

L6sning for infusion
Klar, farglos till 1att gulaktig 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hast, notkreatur, far, get, gris.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Akuta tillstand av hypokalcemi.
4.3 Kontraindikationer

- hyperkalcemi och hypermagnesemi,

- idiopatisk hypokalcemi hos fdl,

- kalcinos hos notkreatur och sma idisslare,

- septikemiska processer vid akut mastit i notkreatur,

- anvandning efter hoga doser av kolekalciferol (Ds-vitaminberedningar),

- kronisk njursvikt,

- samtidig, eller omedelbart efterfdljande, tillforsel av oorganiska fosforlosningar

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid akut hypomagnesemi kan det vara nddvéndigt att administrera en lésning med en hdogre
koncentration av magnesium.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid intravenos infusion maste lakemedlet administreras langsamt och med kroppstemperatur.

Under infusionen maste hjartrytm och cirkulation Gvervakas. Vid tecken pa 6verdosering (stord
hjartrytm, blodtrycksfall, rastléshet) maste infusionen stoppas omedelbart.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion da det kan orsaka irritation pa
injektionsstallet. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, sék medicinsk radgivning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Overgdende hyperkalcemi med féljande symtom kan uppsta:

- initial bradykardi,
- rastloshet, muskeltremor, salivutsondring,
- snabbare andning.

Okad hjartfrekvens efter initial bradykardi kan tyda pa 6verdosering. Stoppa da infusionen omedelbart.
Sena biverkningar kan uppstd som storningar av det allmanna halsotillstdndet och symtom pa
hyperkalcemi upp till 6 — 10 timmar efter administrering och ska inte diagnostiseras som atergang till
hypokalcemi.

Se aven "Overdosering".

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvandas under dréaktighet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande lakemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider okar njurutséndringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

4.9  Dos och administreringssatt

Notkreatur:
Langsam intravends infusion

Vuxna notkreatur:

40-50 ml 1&kemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 0,43 — 0,54 mmol Ca?* och 0,24 — 0,30 mmol mg?* per kg kroppsvikt).

Kalvar:

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt (motsvarar 0,32 mmol Ca?* och 0,18 mmol mg?* per kg
kroppsvikt).

Far, get, gris:
Langsam intravends infusion

30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt (motsvarar 0,32 mmol Ca?* och 0,18 mmol mg?* per kg
kroppsvikt).

Vuxna nétkreatur, kalv, far, get och gris:
Intravenosa infusioner maste ske langsamt under en period pa 20-30 minuter.

Hast:
Langsam intravends infusion
30 ml lakemedel per 50 kg kroppsvikt



(motsvarar 0,32 mmol Ca?* och 0,18 mmol Mg?* per kg kroppsvikt).

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

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

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Overdosering och alltfér snabb intravends infusion kan leda till initial bradykardi med efterféljande
takykardi, hjartrytmstorningar och, i svara fall, ventrikelflimmer.

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 ar viktigt att
dessa symtom inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

4,11 Karenstid(er)

Notkreatur, far, get, hast: Kott och slaktbiprodukter: 0 dagar
Mjolk: 0 dagar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: 0 dagar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: infusionsldsning med kalcium och magnesium
ATCvet-kod: QAI12AX,
Kalcium, i kombination med andra lakemedel

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kalcium

Kalcium &r ett grunddmne som krévs fér normal nerv- och muskoskeletal funktion, cellmembran och
kapillar genomtrénglighet och aktivering av enzymreaktioner. Bara fritt joniserat kalcium i blodet ar
biologiskt aktivt. Hypokalcemi kan uppsta under perioder av 6kat kalciumbehov, t.ex. postpartum.

Magnesium

Magnesium ar en kofaktor i ett antal enzymsystem. Det har aven betydelse for muskelrérelser och
neurokemisk Overféring. | hjartat kan magnesium leda till fordrojd konduktivitet. Magnesium
stimulerar utsondringen av paratyroid hormon och reglerar darmed serumkalciumnivaerna.
Hypomagnesemi uppsta i idisslare, sarskilt efter intag av nytt, proteinrikt gras.

Lakemedlet innehaller kalcium i en organisk forening och magnesium i form av magnesiumklorid som
aktiva substanser. Genom att tillsatta borsyra bildas kalciumborglukonat, vilket dkar dess l6slighet och
vavnadstolerans. Huvudindikationen for dess anvandning ar hypokalcemiska tillstand. Att tillsatta
magnesium antagoniserar de mgjliga hjarteffekterna med kalcium, sarskilt efter 6verdosering eller
snabb infusion, och hjalper till att korrigera hypomagnesemi, vilket ofta uppstar i kombination med
hypokalcemi.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Mer &n 90% av kroppens totala kalciumhalt finns i benen. Bara cirka 1% é&r fritt att utbytas med
kalcium i serum och interstitiell vétska. | serum &r 35 — 40% av kalciumet bundet till proteiner, 5 —
10% bildar komplex med anjoner och 40 — 60% &r i joniserad form. Kalcium elimineras huvudsakligen
genom avféringen medan sma mangder elimineras i urinen.

Magnesium

I vuxna djur finns runt 50% magnesium i benen, 45% i det intracelluldra utrymmet och 1% i det
extracellulara utrymmet, varav 30% ar bundet till proteiner och resten existerar som fria joner.
Méangden magnesium som utvinns fran naringen varierar mellan 15 och 26% i vuxna nétkreatur. Cirka
80% absorberas genom varnen. Nar de betar pa nytt, proteinrikt gras kan absorptionen minska till 8%.
Magnesium utsondras av njurarna med en takt proportionerlig till serumkoncentrationen och
glomerulfiltreringen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart efter att férpackningen dppnats

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i skydd mot kyla, far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Flaska for infusion gjord av polypropen, forslutning av bromobutylgummi, aluminiumkapsyl med
avrivning.

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

12 x 500 ml,

1 x (6 x 500 ml),

1 x (12 x 500 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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