ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

100 ml roztworu zawiera:

Wapnia glukonian jednowodny 32,82¢
Wapnia glicerofosforan 8,13 ¢
Magnezu chlorek szesciowodny 4,18 ¢

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

fosforowej i magnezowe;j:

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

- tezyczka: w okresie cigzy i laktacji, te¢zyczka transportowa, pastwiskowa i inne rodzaje tezyczki,

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

- skaza krwotoczna, krwiomocz i mioglobinuria,

- roznego rodzaju porazenia wywotane niedoborem wapnia lub fosforu,

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zbyt szybkiego podanie leku moze wystapic arytmia i blok przedsionkowo-komorowy.
O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydto, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) | SPOSOB PODANIA

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

Bydto - 80 — 215 ml
Swinie - 15-25ml
Prosigta - 2-3ml

W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 24 h.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Domigéniowo lub podskornie w jedno miejsce mozna podaé jednorazowo nie wigcej niz 50 ml
produktu. Przed podaniem dozylnym produkt nalezy podgrza¢ do temperatury ciata.

10. OKRESY KARENCIJI

Tkanki jadalne bydta i $win - zero dni
Mleko - zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU |
TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ w przypadku zwierzat z zaburzeniami pracy serca i nerek.

W przypadku podawania domig$niowego lub podskornego, nie podawac jednorazowo wiecej niz 50
ml produktu leczniczego w jedno miejsce.

Przed podaniem dozylnym produkt nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Podczas podawania dozylnego produkt nalezy wstrzykiwa¢ powoli, poniewaz szybkie podanie moze
wywota¢ arytmig i blok przedsionkowo-komorowy.

W przypadku podawania domie$niowego i podskdrnego ryzyko tego rodzaju reakcji ubocznych jest
zdecydowanie mniejsze.

W razie kontaktu z btong §luzowa oka zaleca si¢ doktadne przemycie oka.

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

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczes$nie z glikozydami naparstnicy, poniewaz moze to
wywolta¢ arytmi¢ i blok przedsionkowo-komorowy, w szczegélno$ci przy podaniu dozylnym. W



przypadku przyjmowania glikozydow naparstnicy nalezy unika¢ podawania dozylnego; w razie
koniecznosci — podawac powoli, w matych ilo$ciach.

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

Podawanie jednocze$nie z wapniem i witaming D lub jej analogami moze spowodowac rozwodj
hiperkalcemii.

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ bradykardia, arytmia i blok przedsionkowo-komorowy
— nalezy wtedy zastosowac leczenie objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

17.01.2012

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax 22 57 37 564

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta o pojemnosci 100 ml, pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.




