PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Calcibel 240/60/60 mg/ml infusionsvitska, l6sning for hést, ndtkreatur, fér, get och gris

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV 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

Hjilpdmne:

Kvalitativ sammanséttning av hjialpamnen
och andra bestindsdelar

Vatten for injektionsvatskor

Klar, férglos till svagt gulaktig 16sning

Osmolaritet: 1,386 — 1,694 osmol/l

pH-virde: 3,2 -4,0

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast, notkreatur, far, get, gris.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av akut hypokalcemi.

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

3.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vid akut hypomagnesemi kan det vara nddvéndigt att administrera en 10sning med en hogre
koncentration av magnesium.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Vid infusion maste lakemedlet administreras langsamt och vid kroppstemperatur.

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

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion, d& det kan orsaka irritation pa
injektionsstéllet. 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.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast, notkreatur, far, get, gris:

Mycket séllsynta Hyperkalcemi!
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Bradykardi?
djur, enstaka rapporterade héndelser | Takypné?
inkluderade): Rastléshet?
Muskeltremor?

Okad salivutséndring?
Takykardi*?

Allmin sjukdomskénsla®*

5vergdende

“symtom pd hyperkalcemi

Sefter en initial bradykardi kan det tyda pa en 6verdos. I detta fall ska infusionen omedelbart avbrytas.
“kan upptrida som en fordrojd biverkning och med symtom pa hyperkalcemi dven 6-10 timmar efter
infusionen och fér inte feldiagnostiseras som ett aterfall av hypokalcemi. Se dven avsnitt 3.10.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Dréktighet och laktation:

Séakerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under driktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbeddmning.




3.8 Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjérteffekterna av betablockerande likemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider 6kar njurutséndringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends anvéndning.

Notkreatur:
Langsam intravends infusion under en period pa 20-30 minuter.

Vuxna notkreatur:
40-50 ml ladkemedel per 50 kg kroppsvikt
(motsvarar 17,2 — 21,5 mg Ca?* och 5,8 — 7,2 mg Mg** per kg kroppsvikt).

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

Far, get, gris:

Langsam intravends infusion under en period pa 20-30 minuter.
30 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt

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

Hast:

Langsam intravends infusion

30 ml ldkemedel per 50 kg kroppsvikt

(motsvarar 12,9 mg Ca*>" och 4,3 mg 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 1dkemedel). Det rekommenderas att spada ut likemedelsdosen 1:4 med isoton
saltlosning eller glukoslosning, och infundera under minst tva timmar.

Doseringsinstruktionerna ar riktlinjer och maste anpassas efter djurets behov och dess cirkulation.
Nir 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.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

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 ar: motorisk svaghet, muskeltremor, 6kad excitabilitet, agitation,
svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begriinsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider



Notkreatur, far, get, hist: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
M;jolk: Noll timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QA12AX

4.2 Farmakodynamik

Kalcium

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

Magnesium

Magnesium ar en kofaktor i ett antal enzymsystem. Det har dven betydelse for muskelrorelser och
neurokemisk dverforing. I hjértat kan magnesium leda till fordrdjd konduktivitet. Magnesium
stimulerar utsondringen av paratyroid hormon och reglerar dirmed serumkalciumnivierna.
Hypomagnesemi uppstd i idisslare, sérskilt efter intag av nytt, proteinrikt gras.

Lakemedlet innehaller kalcium i en organisk forening och magnesium i form av magnesiumklorid som
aktiva substanser. Genom att tillsétta borsyra bildas kalciumborglukonat, vilket kar dess 16slighet och
vavnadstolerans. Huvudindikationen for dess anvéndning ar hypokalcemiska tillstand. Att tillsétta
magnesium antagoniserar de mdjliga hjarteffekterna med kalcium, sérskilt efter 6verdosering eller
snabb infusion, och hjilper till att korrigera hypomagnesemi, vilket ofta uppstér i kombination med
hypokalcemi.

4.3 Farmakokinetik

Kalcium

Mer dn 90% av kroppens totala kalciumhalt finns i benen. Bara cirka 1% &r fritt att utbytas med
kalcium i serum och interstitiell vétska. I 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 avforingen medan sméd méngder elimineras i urinen.

Magnesium

I vuxna djur finns runt 50% magnesium i benen, 45% 1 det intracelluldra utrymmet och 1% i det
extracelluléra utrymmet, varav 30% &ar bundet till proteiner och resten existerar som fria joner.
Maingden magnesium som utvinns frén néringen varierar mellan 15 och 26% i1 vuxna notkreatur. Cirka
80% absorberas genom varnen. Nar de betar pa nytt, proteinrikt grias kan absorptionen minska till 8%.
Magnesium utsondras av njurarna med en takt proportionerlig till serumkoncentrationen och
glomerulfiltreringen.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvénd omedelbart

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras ej 1 kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska for infusion av polypropen, forslutning av brombutylgummi, aluminiumkapsyl med avrivning.
Forpackningsstorlekar:

1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

52732

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 2017-03-24

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

