Pakkausseloste

Calcibel
240/60/60 mg/ml infuusioneste, liuos hevoselle, naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Saksa

2.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Calcibel
240/60/60 mg/ml infuusioneste, liuwos hevoselle, naudalle, lampaalle, vuohelle ja sialle

kalsiumglukonaatti, magnesiumkloridiheksahydraatti, boorihappo

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Kalsiumglukonaatti 240 mg (vastaa 21,5 mg kalsiumia)
Magnesiumkloridiheksahydraatti 60 mg (vastaa 7,2 mg magnesiumia)
Boorihappo 60 mg

Kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos.

4. KAYTTOAIHEET
Akuutti hypokalsemia.

S.  VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttdd seuraavissa tapauksissa:

- hyperkalsemia ja hypermagnesemia,

- idiopaattinen hypokalsemia varsoilla,

- kalsinoosi naudoilla ja pienilli marehtijoilld,

- septikemia akuutin utaretulehduksen aikana naudoilla,

- krooninen munuaisten vajaatoiminta, tai verenkierto- tai syddnsairaudet.

- suurten D;-vitamiiniannosten annon jilkeen.

- samanaikaisesti tai vélittomésti epdorgaanisten fosforiliuosten annon jilkeen.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineelle aineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ohimenevéé hyperkalsemiaa voi ilmeti seuraavin oirein hyvin harvinaisissa tapauksissa:

- alkuvaiheen bradykardia,



- levottomuus, lihasvirind, syljen eritys,
- kithtynyt hengitystaajuus.

Alkuvaiheen bradykardiaa seuraava syddmen tahdin kithtyminen voi olla merkki yliannostuksesta.
Téssd tapauksessa keskeytd infuusio valittomésti. Viivdstyneitd ei-toivottuja vaikutuksia voi ilmetd
yleisterveyden hiiridind ja hyperkalsemian oireina jopa 6 - 10 tuntia annostelusta, eikd niitd tulisi
diagnosoida hypokalsemian uusiutumiseksi.

Katso myos "Yliannostus".

Haittavaikutusten esiintyvyys maédritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole maiittu tidssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelméd kayttien
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.
Lisatietoja kansallisesta jirjestelmastd saat NCA: lta.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Hevonen, nauta, lammas, vuohi, sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Naudat:
Hidas infuusio laskimoon

Tdyskasvuiset naudat:

40-50 ml valmistetta 50 kg: n elopainoa kohti
(vastaa 17.2 — 21.5 mg Ca2+ ja 5.8 — 7.2 mg Mg2+ elopaino-kg:aa kohti).

Vasikat:

30 ml valmistetta 50 kg: n elopainoa kohti
(vastaa 12.9 mg Ca®" ja 4.3 mg Mg?" elopaino-kg:aa kohti).

Lampaat, vuohet, siat:
Hidas infuusio laskimoon

30 ml valmistetta 50 kg: aa ruumiinpainoa kohti
(vastaa 12.9 mg Ca®" ja 4.3 mg Mg?* elopaino-kg:aa kohti).

Tayskasvuiset naudat, vasikat, lampaat, vuohet ja siat:
Infuusio laskimoon annetaan hitaasti 20-30 minuutin aikana.

Hevoset:

Hidas infuusio laskimoon

30 ml valmistetta 50 kg: n elopainoa kohti

(vastaa 12.9 mg Ca’" ja 4.3 mg Mg?" elopaino-kg:aa kohti).



Infuusionopeus hevosille ei saisi ylittdd 4-8 mg/kg/h kalsiumia (vastaa 0,18-0,36 mlkg/h titd
valmistetta). Valmisteen annos suositellaan laimennettavaksi suhteessa 1:4 isotonisella suolaliuoksella
tai dekstroosilla, ja infuusion keston tulisi olla vihintddn kaksi tuntia.

Annostusohjeet ovat ohjeellisia, ja ne on sovitettava yksildlliseen puutteeseen ja sen hetkiseen
verenkiertoelimiston tilaan.

Annostelu voidaan uusia vdhintdén 6 tunnin kuluttua ensimmadisestd annostelusta. Uusia annoksia
voidaan antaa 24 tunnin vélein, jos on selvéi, etté jatkuvat oireet johtuvat hypokalsemiasta.

9. ANNOSTUSOHJEET
Infuusio laskimoon annetaan hitaasti 20-30 minuutin aikana.

10. VAROAIKA

Nauta, lammas, vuohi, hevonen:  Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia
Sika: Teurastus: nolla vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Kaytd heti avaamisen jilkeen.

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

AlA sdilytd kylmissi. Ei saa jadtyi.

AlA kiyti titd eldinliikevalmistetta etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen.
Viimeiselld kédyttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain:
Akuutin  hypomagnesemian hoidossa voi olla tarpeen kdyttdd lwosta, jolla on korkeampi
magnesiumpitoisuus.

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Infuusion aikana valmiste on annosteltava hitaasti ja ruumiinlimpdisena.

Infuusion aikana on valvottava syddmen lyontitiheyttd ja rytmid sekd verenkiertoa. Jos ilmenee
yliannostuksen merkkejd (syddmen rytmin hairioitd, verenpaineen alenemista, levottomuutta) on
infuusio lopetettava valittomasti.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliik evalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Varo valmisteen injisointia itseesi, silld se voi aiheuttaa injektiokohdan &rtymisti. Jos vahingossa jisoit
itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti lddkdrin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste tai

myyntipaéllys.

Valmiste voi aiheuttaa lievdd iho - ja silméd-drsytystd, koska lddkevalmisteen pH on matala. Vilti
kosketusta ihon ja silmien kanssa. Kéyti suojakésineitd ja -laseja. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihon
tai silmien kanssa, huuhtele valittoméasti vedelld.

Tama eldinlddke sisdltdd boorihappoa.
Raskaana olevat ja raskautta yrittdvit naiset eivét saa antaa tata elinlddketta.

Tiineys ja imetys
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole selvitetty.
Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteis vaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kalsium lisdd sydinglykosidien tehoa.

Kalsium lisdd B-adrenergisten ladkkeiden ja metyyliksantiinien syddnvaikutuksia.
Glukokortikoidit lisddvét kalsiumin eritystd munuaisissa D-vitamiiniantagonismin takia.

Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet)

Ylannostus ja lian nopea infuusio laskimoon voivat aiheuttaa alkuvaiheen bradykardian ja sitd
seuraavan takykardian, syddmen rytmihdirioitd ja vakavissa tapauksissa kammiovdrindd seké
sydianpysahdyksen.

Hyperkalsemian muita oireita ovat: motorinen heikkous, lihasten vapina, lisddntynyt &rtyvyys,
levottomuus, hikoilu, runsasvirtsaisuuus, verenpaineen lasku, apaattisuus ja kooma.

Suurimman sallitun infuusionopeuden ylittiminen voi johtaa histamiinin erittymisen aiheuttamiin
yliherkkyysreaktioihin. Hyperkalsemian oireet voivat jatkua 6-10 tunnin ajan infuusion jélkeen. On
tarkedd, ettd nditd oireita ei diagnosoida virheellisesti hypokalsemian uusiutumiseksi.

Yhte e ns opimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole, titd elinldfkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldmlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdé viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana.
Kysy kéayttimittomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi. Naméi toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
07.09.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
1 x 500 ml

6 x 500 ml
12 x 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole markkinoilla.



Lokal foretridare i Sverige:
Orion Pharma AB,
Animal Health, Danderyd

Edustaja Suomessa/

Ombud i Finland:

ORION PHARMA Eliinlddkkeet
PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL

Calcibel
240/60/60 mg/ml infusionsvitska, 16sning for hist, notkreatur, far, get och gris

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare ans varig for frisléippande av
tillverkningssats

Bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Calcibel
240/60/60 mg/ml infusionsvatska, 16sning for hist, notkreatur, far, get och gris.

kalciumglukonat, magnesiumkloridhexahydrat, borsyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:

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

Klar, farglos till litt gulaktig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE (N)
For behandling av akut hypokalcemi.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid:

- hyperkalcemi och hypermagnesemi,

- idiopatisk hypokalcemi hos fol,

- kalcinos hos notkreatur och sma idisslare,

- septikemi vid akut mastit hos notkreatur,

- kronisk njursvikt, eller vid cirkulations- eller hjirtsjukdomar.

Anvind inte efter administrering av hoga doser kolekalciferol (D;-vitaminberedningar),
Anvénd inte samtidigt med eller omedelbart efter tillforsel av oorganiska fosforlosningar
Anvand inte vid 6verkinslighet mot de aktiva substanserna.



6. BIVERKNINGAR
Overgdende hyperkalcemi med féliande symtom kan uppst i mycket sillsynta fall:

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

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

Se dven "Overdosering".

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men fdrre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
For Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.

For Finland: www.fimea.fi/'web/sv/veterinar/

7. DJURSLAG
Hast, notkreatur, far, get, gris.

8. DOSERING FOR VARJE = DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur:
Léngsam intravenos infusion

Vuxna notkreatur:

40-50 ml likemedel 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


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

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

Vuxna notkreatur, kalv, far, get och gris:

Intravenosa infusioner maste ske langsamt under en period pa 20—30 minuter.

Hast:
Léngsam intravends infusion

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

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

Doseringsinstruktionerna ér riktlinjer och maste anpassas efter djurets behov och dess cirkulation.

Nar 6 timmar passerat efter behandlingen kan en andra behandling ges. Ytterligare behandlingar kan
administreras var 24:¢ timme om det &r tydligt att symtomen &r orsakade av hypokalcemi.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Den intravendsa infusionen maéste ske lingsamt under en period pa 20—30 minuter.

10. KARENSTID

Notkreatur, far, get, hist: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll timmar
Gris: Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Anviand omedelbart efter att forpackningen Gppnats.

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid akut hypomagnesemi kan det vara nédvandigt administrera en I6sning med en hdgre koncentration
av magnesium.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for djur:

Vid infusion maste likemedlet administreras langsamt och vid kroppstemperatur.

Under infusionen mdste hjartrytm och cirkulation overvakas. Vid tecken pa Overdosering (stord
hjértrytm, blodtrycksfall, rastloshet) maste infusionen stoppas omedelbart.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion, d& det kan orsaka irritation pa
injektionsstillet. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller
etiketten.

Detta likemedel kan orsaka mild hud- och Ogonirritation pa grund av det laga pH-vdrdet i
produktformuleringen. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvind skyddshandskar och glaségon. Skdlj
omedelbart med vatten om likemedlet kommer i kontakt med huden eller 6gonen.



Detta likemedel innehéller borsyra. Det bor inte hanteras av gravida och personer som forsoker bli
gravida.

Driktighet och digivning:
Sidkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under laktation .
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Calcibel

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.

Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande likemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider Okar njurutsondringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Overdosering och alltfér snabb intravends infusion kan leda till initial bradykardi med efterféliande
takykardi, hjartrytmstorningar och, i svéra fall, ventrikelflimmer med hjértattack.

Ytterligare symtom pé hyperkalcemi dr: motorisk svaghet, muskelskakningar, 6kad littretlighet, oro,
svettning, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.

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 &r viktigt att
dessa symtom inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. S[.&'RSKILDA FORSIKTIGHETSAT(;_ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga veteriniren hur man gor med likemedel som inte
laingre anvinds.
Dessa étgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
07.09.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretridare i Sverige:
Orion Pharma AB,
Animal Health, Danderyd

Edustaja Suomessa/

Ombud i Finland:

ORION PHARMA Eliinldékkeet
PL 425, 20101 Turku

Puh: 010 42



