HASZNALATI UTASITAS

i Az allatgyogyaszati készitmény neve

Neocal-300, 297,24 mg/ml + 40,00 mg/ml, oldatos injekci6 szarvasmarhak és juhok szamara
2. Osszetétel

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Kalcium gliikonat: 297,24 mg (Ca**: 24,96 mq)

Magnézium-klorid: 40,00 mg (Mg**: 4,78 mg)

Segédanyagok:
Borsav - Metil-para-hidroxibenzoat — Viz, parenteralis célra

Tiszta, majdnem szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, juh

4, Terapias javallatok

Szarvasmarha és juh akut kalcium és magnézium hidnyos allapotanak kezelésére.
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 kardiovaszkularis rendellenességek, valamint hiperparatiroidizmus,
veseelégtelenség, acidozis, és szivglikozidok okozta intoxikacio esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges 6évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A termék kizardlag intravénasan alkalmazhatd. Az aszepszis altalanos szabdalyait be kell
tartani. Az oldatot lassti infundalassal, 15 ml/perc sebességgel adando be.

Alkalmazas alatt javasolt a szivmiikodés folyamatos monitorozasa. Visszaesés esetén a
kezelés legalabb 6 oras idokozzel ismételhetd meg.

Vembhesség és laktacio
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatés és egyeb interakcidk

A kalciumszint emelkedése a vérben felerdsitheti a terdpias, de akar a toxikus hatasat a
szivglikozidoknak, szimpatomimetikumoknak és a metil-xantin szarmazékoknak (pl.

Koffein).

A kalcium antagonizalja az aminoglikozid antibiotikumok neuromuszkularis blokkol6 hatasat.
Masfel6l a magnézium megemelheti egyéb hatdanyagok (pl. izomrelaxansok, ugy mint




szukcinil-kolin) neuromuszkularis blokkolo hatasat. A kalcium komplex vegyiileteket képez a
tetraciklinekkel, amely az antimikrobialis hatas elmaradasat eredményezi.

Tuladagolés
A tul gyors intravénas beadas és/vagy a tuladagolas a hiperkalcémia tlineteinek

jelentkezéséhez vezethet.

Hirtelen emelkedd szivfrekvencia vagy kifejezett szabélytalan szivritmus fellépése esetén az
alkalmazast azonnal fel kell fliggeszteni! Ezt kovetden az injektalas lassu iitemben folytathato
a szivmiikddés egyidejii monitorozasa mellett. A lehetséges terapia hiperkalcémia esetén lassu
intravénas Na-EDTA alkalmazasa.

Fobb inkompatibilitasok

A Kkalcium- és magnéziumsok szamos mas hatdéanyaggal 6sszeférhetetlenek, ami
csapadékképzddéshez vezethet. Ebbol kifolyolag ezt az allatgyd gyaszati készitményt tilos
keverni mas allatgydgyészati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, juh

Nagyon gyakori bradikardial, tahikardial, szabalytalan pulzus?,
(10 kezelt 4llatbol t5bb mint 1-nél | extraszisztolé?, szivelégtelensegt
jelentkezik): izomgores?, kozponti idegrendszeri zavar?3

fokozott nyalelvalasztas?
fokozott konnyezés?
fogesikorgatas?

gyakori vizelet?
onkéntelen székletiirités?

1 A mellékhatasok a keringési rendszert érinthetik. A kezdetben megfigyelheté bradikardia,
enyhe tahikardiaban és emelkedd pulzusszamban folytatodik, amely a legtobb allatfajban
megfigyelhetd a standard terapia kiséréjeként. Néhany esetben azonban ezek a tlinetek
kifejezett tahikardiahoz ¢és szabalytalan pulzushoz, extraszisztolék megjelenéséhez,
alkalomadtan pedig szivelégtelenség (kamrafibrillacio, szivblokk) kovetkeztében halalhoz
vezethetnek. A sulyos mellékhatasok halmozottak a tul gyors intravénas alkalmazasok esetén.
2 amelyek egyarant felléphetnek az infundalas ideje alatt és utan

3 a depressziotol kezdve az anorexian, gyengeségen, kimeriiltségen at a nyugtalansagig és a
veégso excitacios tlinetekig.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Lasst intravénas injekci6 formajaban alkalmazando.
Kifejlett szarvasmarha (500-600 kg): 500 ml (eq. 12,5 g kalcium + 2,4 g magnézium)
Borjt, juh: 1 ml/ttkg

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

A termék kizardlag intravéndsan alkalmazhato. Tartsuk be az aszepsis altalanos szabalyait!
Az oldatot lassu infundalassal, 15 ml/perc sebességgel kell beadni.

Tanacsos a szivmiikddést folyamatosan monitorozni az applikdcio6 alatt. Amennyiben a
beadast kdvetden visszaesés tapasztalhato, legalabb 6 6ras idokozzel lehet megismételni a
kezelést.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a lejarati id6 roviditése utan feltlintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgydgydszati készitményre vonatkozo helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2150/1/01 MgSzH ATI (100 ml)
2150/2/01 MgSzH ATI (500 ml)


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

100 ml-es gumisapkas, aluminiumkupakos tiveg; 500 ml-es gumidugds miianyag flakon.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. szeptember 26.

Errdl az allatgydgydszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds
gyartd:

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgium

Tel.: +323 34004 11

E-mail: info@kela.health

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:

Tolnagro Kift.

Rékéczi utca 142-146

Szekszard

Magyarorszag

Tel.: +36 74-528-528

E-mail: pharmacovigilance@tolnagro.hu

17. Tovabbi informacidok
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