A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Calfoset oldatos injekci6 szarvasmarhak, juhok, kecskék, sertések szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

100 ml oldatos injekci6 tartalmaz:
Hatoanyagok

Kalcium-gliikonat, injekcidhoz 3282 ¢g
Kalcium-glicerofoszfat 8,13 g
Magnézium-klorid-hexahidrat == - 4,18 g
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio..
Halvanysarga, tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEM_ZéK

41  Céallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés.

4.2 Terapias javallatok célé.llat’fajonként

A Calfoset oldatos injekcié kalcium-, foszfor- és magnezmmhlanybol adodo korképek megelbzésére és
kezelésére javallt.
Ajéanlott a kdvetkez6 esetekben:
e Hipokalcémias és puerperalis parézis;
Szallitasi €s legeldi, illetve vemhesség és laktécié ideje alatt fellépé tetania;
Kalcium, magnézium vagy foszfor anyagcsere-zavarok (kiilondsen a vemhesség ideje alatt);
Fiatal allatok rachitisze, id8sebb allatok oszteondalaciaja
Allergia, toxikozisok, puerperalis hemoglobinuria, petecskor, urtikdria, hemorragias diatézis,
hematuria, mioglobinuria;
Kalcium- vagy foszforhiany okozta parézis;
e Olom-, fluor- vagy oxalsavmérgezés kiegészitd kezelése.

4.3 Ellen javaflatok

Hipcrkalcéﬁia esetén nem alkalmazhatd.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulerzekenyseg esetén.
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4.4 Kiilonleges ﬂgyelme;}e{gs%i( min e‘q, célallat fajra vonatkozéan

Az intravénas injekciot lassa




2.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges Svintézkedések

Intramuszkularis vagy szubkutan injekcié beadésakor legfeljebb 20 ml ihjekcié fecskendezhet6 be ugyanarra
a helyre.
Sziv- vagy vesebeteg allatokon kiilondsen koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A hatéanyagok irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyégyédszati készitménnyel vald
érintkezést. Véletlen Oninjekci6zas esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a keSZItmeny hasznalati

utasitdsat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sfxlyosSéga)

Kalcium intravénas alkalmazdsa wutdan bradikardia, aritmia, atrioventrikularis - blokk Iéphet fel.
Intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazas esetén ezen mellékhatasok jelentkezésének kockéazata.
- jelent6sen kisebb.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A készitmény nem adhat6 egyiitt digitalisz készitményekkel, mert ez a kombinicié szivritmuszavart vagy

atrioventrikularis blokkot okozhat.
Kalcium készitmények és nagy dézist D-vitamin egyldeju alkalmazasa hiperkalcémiat okozhat.

4.9 Adagolsis és alkalmazasi méd

Lassu intravénas, intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazasra.
Altalanos adagja:

Alkalmazasi | Mennyiség | Kalcium- Kalcium- Magnézium-

mod » (ml/allat) gliikkonat- glicerofoszfat klorid-
(mg/ttkg) - | (mg/ttkg) " | hexahidrat
‘ (mg/ttkg)

Szarvasmarha iv., im., sc.

(500 k) 7 80-100 53-66 13-16 7-8

Juh, kecske iv.,im., sc. . | 15-25 82-137 20-34 10-17
Sertés iv., im., sc. 15-25 31-51 8-13 ' 4-7

Malac im., sc. 2-3 26-39 7-10 3-5

A kezelés sziikség szerint 24 6ra miilva megismételhetd.
4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén bradikardia, aritmia és atrlovenmkular]s blokk alakulhat ki, melyeket tiinetileg kell
kezelni. :

4.11

Szarvasmarha, juh, kecske, rtes
Hus és egyéb ehetd szovete "Z.ZNulla

Tej: Nulla nap '
s
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Eamakoterépiés csoport: Asvanyi anyag kiegészitok, kalcium és egyéb hatéanyagok kombinacioja.
Allatgyogyaszati ATC kod: QA12AX

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A kalcium esszencialis asvanyi anyag. A csontszGvetben hidroxiapatit kristalyokat képezve biztositja a
csontok szilardsagat. A kalcium ionok szerepet jatszanak a kiilonféle bioldgiai membranok
permeabilitasanak szabalyozasaban, tovabba a neuromuszkularis ingeriilet atvitelben. Kalciumhidny esetén
az idegek ingerelhet6ségének fokozddasa miatt tetdnias géresok léphetnek fel. Serkentdleg hat a sziv-, és
érrendszerre, intravénasan alkalmazva néveli a szimpatikus idegrendszer adrenalm elvalasztasat. A kalcium
ionok a Veralvada51 folyamatban is fontos szerepet toltenek be. ~

A foszfor fontos szerepet betoltd asvanyi anyag. A kalciummal egyiitt nelkulozhetetlen a csontok és a fogak
fejlddéséhez. Részt vesz az anabolikus folyamatokban és Iényeges szerepet tolt be a szénhidrat
anyagcserében. Nukleoproteinek és foszfolipidek alkotorésze, a sav-bazis egyensuly fenntartasaban is
kozremikodik.

A magnézium fontos intracellularis kation, szamos (legfokeppen az. energia foszfatvegyuletekben torténd -

elraktarozasat végz0) enzim aktivalasdhoz nélkiilozhetetlen. A magnézium szabilyozza a motoros

idegvégzédések  véglemezébdl felszabaduld acetilkolin. mennyiségét, és befo]yasolja az izomzat
ingerelhetSséget. - , :

‘5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szervezet kalcium tartalmanak kb. 98 %-a a csontokban talalhatd, szervetlen sok forméajaban. A
vérplazméaban a kalcium 45 %-a ionizalt formaban, 50 %-a fehérjékhez kétve, 5 %-a oldhatatlan kalcium sok
formajaban van jelen. A vérben 1évé kalcium koncentracidja meghaladja az intracellularis térben 1évoét.
Parenteralis (féképp intravénas) alkalmazas esetén atmenetileg nagymértékben megemelkedik a kalcium
vérszintje.

A szervezet foszfortartalmanak csaknem 80 %-a a csontokban raktarozodik, a tobbi fehérjékhez koétddve
nukleoproteinek, foszfolipidek, foszfatok (ATP, ADP) alkotérésze.

A szervezet magnézium készletének kb. 70%-a a csontokban tarolodik. A fennmaradé hanyad zome az
izomzatban talalhaté intracellularis kationként; az extracellularis folyadékban 1évé hanyad mind6ssze 1%. A
vérben ionizalt alakban, vagy foszfatokhoz, citratokhoz, mas ionokhoz vagy fehérjékhez kstddve kering.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa

Boérsav

Vizmentes natrium-citrat

Viz, injekcidhoz vald

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tllos keverni mas allatgyogyaszatl
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idtartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyd 7 ‘gmicszltmeny felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbont; a«‘&tan felhasznalhato 28 napig.
. .

6.4 Kiilonleges tarolasi el6ira

Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Fény



6.5 A Kkozvetlen csomagolis jellege és elemei

50 ml és 100 ml, s6tét szinii injekcids iivegben, brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal lezéarva,
papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a keszntmeny felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitasok '

A fel nem hasznalt allatgyogyaszaU készitményt, valamint a keletkezo hulladekokat a helyl
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
kaa, d.d., Novo mesto Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

' 3563/1/14 NEBIH ATI (50 ml)

~3563/2/14 NEBIH ATI(IOO ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA \

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. marcius 28.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2006. marcius 8./2014. augusztus 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2014. augusztus/;;w»
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