1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calfoset, (32,82 g + 8,13 g + 4,18 g)/100 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 ml roztworu zawiera:

Wapnia glukonian jednowodny 32,829
Wapnia glicerofosforan 8,13 ¢g
Magnezu chlorek szesciowodny 4,189

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Jasnozoétty, klarowny roztwér, zasadniczo wolny od widocznych czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia.

4.2. Wskazania do stosowania z wyszczegélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie chorobom bydta i $win wynikajacych z zaburzen gospodarki wapniowej,

fosforowej i magnezowej:

- hipokalcemia (porazenie poporodowe, krzywica u mtodych zwierzat, osteomalacja u starszych
zwierzat),

- tezyczka: w okresie ciazy i laktacji, t¢zyczka transportowa, pastwiskowa i inne rodzaje tezyczki,

- alergie, toksykoza, hemoglobinuria poporodowa, wybroczyny krwawe, pokrzywka, wysypka,

- skaza krwotoczna, krwiomocz i mioglobinuria,

- réznego rodzaju porazenia wywotane niedoborem wapnia lub fosforu,

- wspomagajaco W przypadku zatru¢ otowiem, fluorem i kwasem szczawiowym.

4.3. Przeciwwskazania

Hiperkalcemia, kwasica, powazne zaburzenia funkcji nerek, nadpobudliwo$¢ uktadu nerwowego,
migotanie komor serca, nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek sktadnik produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ W przypadku zwierzat z zaburzeniami pracy serca i nerek.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W przypadku podawania domig¢$niowego lub podskdrnego, nie podawaé jednorazowo wiecej niz 50

ml produktu leczniczego w jedno miejsce.
Przed podaniem dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.



Podczas podawania dozylnego produkt nalezy wstrzykiwaé powoli, poniewaz szybkie podanie moze
wywola¢ arytmie i blok przedsionkowo-komorowy.

W przypadku podawania domig$niowego i podskérnego ryzyko tego rodzaju reakcji ubocznych jest
zdecydowanie mniejsze.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
W razie kontaktu z btong §luzowa oka zaleca sie doktadne przemycie oka.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwoS¢ i stopien nasilenia)

W przypadku zbyt szybkiego podanie leku moze wystapi¢ arytmia i blok przedsionkowo-komorowy.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z glikozydami naparstnicy, poniewaz moze to
wywota¢ arytmie i blok przedsionkowo-komorowy, w szczegdlnosci przy podaniu dozylnym. W
przypadku przyjmowania glikozydow naparstnicy nalezy unika¢ podawania dozylnego; w razie
koniecznosci — podawac powoli, w matych ilosciach.

Produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ ani podawac jednoczesnie z tetracyklinami, poniewaz
kompleksy wapniowe zawarte w produkcie Calfoset inaktywuja te antybiotyki.

Podawanie jednoczesnie z wapniem i witaming D lub jej analogami moze spowodowacé rozwdj
hiperkalcemii.

4.9. Dawkowanie i droga podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

U bydta i dorostych §win podawa¢ domig$niowo, podskornie lub dozylnie, u prosigt domigsniowo lub
podskarnie.

Bydlo - 80 — 215 ml
Swinie - 15-25 ml
Prosieta - 2-3ml

W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 24 h.

W przypadku podawania domig$niowego lub podskdérnego, nie podawaé jednorazowo wigcej niz 50
ml w jedno miejsce.

Przed podaniem dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury do temperatury ciata.

4,10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbe¢dne

Moze wystapi¢ bradykardia, arytmia i blok przedsionkowo-komorowy. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

4.11. Okresy karencji
Tkanki jadalne bydta i §win - zero dni

Mleko - zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Wapn w potaczeniach z innymi lekami.
Kod ATCvet: QA12AX

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Wapn odgrywa niezwykle istotnag rolg¢ biologiczna. W kosciach tworzy krysztatki hydroksyapatytu,
ktore odpowiadajg za twardo$¢ kosci. Jony wapnia reguluja przepuszczalnos¢ bton biologicznych i
pobudliwo$¢ nerwoéw i miesni. Niedobor jonéw wapnia w ptynach tkankowych zwigksza pobudliwosé
zwojow nerwowych, powodujac skurcze. Wapn wptywa rowniez na postaé koloidalng biatek,
redukujac ich dyspersj¢. Zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn krwionos$nych. Pobudza aktywnos$é
uktadu krazenia. Podany dozylnie pobudza uktad nerwowy wspotczulny, zwigkszajac wydzielanie
adrenaliny. Bierze udziat w krzepnigciu krwi.

Fosfor to wazny minerat fizjologiczny, ktory odgrywa w organizmie niezwykle istotng rolg
biologiczng. Wspoélnie z wapniem bierze udziat w budowie koséca i zgbow. Wchodzi w sktad
fosfolipidow, fosfoprotein i kwasow nukleinowych, a takze wielu koenzyméw. Uczestniczy w
utrzymaniu réwnowagi kwasowo-zasadowej. Fosforany odgrywaja wazng role w metabolizmie
substancji wysokoenergetycznych. Fosforan kreatyny i tréjfosforany nukleozydéw, sposrod ktorych
najwazniejszy jest trojfosforan adenozyny (ATP), biorg udziat w gromadzeniu energii w organizmie.

Magnez to wazny jon wewnatrzkomorkowy, aktywujacy liczne enzymy, zwlaszcza te, ktdre biorg
udziat w tworzeniu wysokoenergetycznych zwigzkow fosforowych. Odgrywa istotng role w
ponownym wigzaniu czgstek wewnatrzkomorkowych oraz w wigzaniu makroczastek w rybosomach.
Zewnatrzkomorkowo reguluje wydzielanie acetylocholiny w ptytkach ruchowych i wptywa na
odpowiedz mi¢§niows.

5.2. Whasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wapn jest wchianiany na drodze transportu aktywnego i dyfuzji, przede
wszystkim w jelicie cienkim. Wchtanianiu ulega okoto 30% przyjmowanego wapnia, w zaleznosci od
odzywiania, poziomu witaminy D w surowicy oraz stanu jelita cienkiego. Wchtaniane jony wapnia
przenikaja do ptynu zewnatrzkomorkowego, skad szybko trafiaja do kosci i zgbow. Po podaniu
domig$niowym i dozylnym sole wapnia sa wchtaniane bezposrednio do krwi. Niemal natychmiast po
dozylnym podaniu soli wapnia stezenie wapnia w surowicy krwi wzrasta, powracajac do poprzedniego
poziomu w ciggu od 30 minut do 2 godzin. Okoto 98% wapnia jest magazynowane w kosciach w
formie nieorganicznych soli. W osoczu krwi 45% wystepuje w postaci jonow, 50% wiaze si¢ z
biatkami, a 5% wystepuje w formie nierozpuszczalnych soli wapnia. Stezenie wapnia we krwi jest
wyzsze niz w komorkach. Wapn jest wydalany z moczem (ale 90% jest powtdrnie wchtaniane w
nerkach), z zolcia, z sokiem trzustkowym i z katem. Przechodzi przez tozysko i jest wydalany z
mlekiem.

Fosfor jest wchianiany na drodze transportu aktywnego z proksymalnej czesci jelita cienkiego,
glownie pod postacig fosforandw nieorganicznych. Stopien wchtaniania fosforu jest zalezny od
absorpcji wapnia. Prawie 80% fosforu w organizmie znajduje si¢ w ko$ciach, pozostata czes¢ jest
wigzana z bialkami tworzac nukleoproteidy, fosfolipidy, fosforany, nukleotydy tr6jfosforanowe i inne
zwiazki. Fosfor wydalany jest z katem i moczem w formie fosforanow.

1/3 spozytego magnezu ulega wchtanianiu w proksymalnej czesci jelita cienkiego. Okoto 70%
magnezu jest odktadane w kosciach. Znaczna czg$¢ pozostatego magnezu znajduje si¢ w tkance
migéniowej W postaci jondw wewnatrzkomorkowych, a tylko 1% wystgpuje w plynach
zewnatrzkomorkowych.

W 0soczu magnez pozostaje w postaci zjonizowanej lub zwigzanej, w formie fosforandw, cytrynianow
lub innych ztozonych zwigzkOw z anionami, badz tez wiaze si¢ z biatkami osocza. Jest wydalany z
moczem oraz, w mniejszym stopniu, ze $ling i mlekiem. Sole magnezu podawane pozajelitowo sa
wydalane gtéwnie z moczem, natomiast podawane doustnie: frakcje wchtoniete — z moczem, a frakcje
niewchtonigte — z katem. Nieznaczne ilosci trafiaja do mleka. Magnez przechodzi przez tozysko.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
Kwas borowy

Cytrynian sodu bezwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3. Okres waznoS$ci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego/rozcienczeniu lub

rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres trwatos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktorych je wykonano

Butelki ze szkta bursztynowego o pojemnosci 100 ml, zamkni¢te gumowym korkiem i zabezpieczone
aluminiowym kapslem, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

6.6. Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to

zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1247/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.01.2002



29.12.2006
11.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
17.01.2012

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.
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