ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde 100 ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian jednowodny 3282¢g
Wapnia glicerofosforan 8,13 g
Magnezu chlorek szesciowodny 4,18 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas borowy
Cytrynian sodu bezwodny
Woda do wstrzykiwan

Jasnozotty, klarowny roztwor, zasadniczo wolny od widocznych czastek statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i zapobieganie chorobom bydta i §win wynikajacych z zaburzen gospodarki wapniowe;j,

fosforowej i magnezowe;j:

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

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

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

- skaza krwotoczna, krwiomocz i mioglobinuria,

- ro6znego rodzaju porazenia wywotane niedoborem wapnia lub fosforu,

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac, jesli u zwierzecia wystepuje hiperkalcemia, kwasica, powazne zaburzenia funkcji nerek,
nadpobudliwo$¢ uktadu nerwowego, migotanie komor serca.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




W przypadku podawania domig¢$niowego lub podskdrnego, nie podawac jednorazowo wigcej niz

50 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce.

Przed podaniem dozylnym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciala.
Podczas podawania dozylnego produkt nalezy wstrzykiwaé powoli, poniewaz szybkie podanie moze
wywotac arytmie i blok przedsionkowo-komorowy.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W razie kontaktu z btong §luzowa oka zaleca si¢ doktadne przemycie oka.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia:

Czgsto$¢ nieznana Arytmia', blok przedsionkowo-komorowy!
(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

! Moze wystapi¢ w przypadku zbyt szybkiego podania leku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z glikozydami naparstnicy,
poniewaz moze to wywotac arytmig i blok przedsionkowo-komorowy, w szczegolnosci przy podaniu
dozylnym. W przypadku przyjmowania glikozydoéw naparstnicy nalezy unika¢ podawania dozylnego;
w razie koniecznosci — podawac powoli, w matych ilo$ciach.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ ani podawac jednoczesnie z tetracyklinami,
poniewaz kompleksy wapniowe zawarte w weterynaryjnym produkcie leczniczym inaktywujg te
antybiotyki.

Podawanie jednoczes$nie z wapniem i witaming D lub jej analogami moze spowodowac rozwaj
hiperkalcemii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe, podskorne Iub dozylne.



U bydta i dorostych $win podawac¢ domig$niowo, podskdrnie lub dozylnie, u prosigt domigsniowo lub
podskornie.

Bydto - 80-215ml
Swinie - 15-25ml
Prosicta - 2-3ml

W razie potrzeby dawke mozna powtdrzy¢ po 24 h.

W przypadku podawania domie$niowego lub podskdrnego, nie podawac jednorazowo wigcej niz
50 ml w jedno miejsce.

Przed podaniem dozylnym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury ciala.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto i $winie:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QAI2AX
4.2 Dane farmakodynamiczne

Wapn odgrywa niezwykle istotng rolg biologiczng. W ko$ciach tworzy krysztatki hydroksyapatytu,
ktére odpowiadajg za twardos¢ kosci. Jony wapnia reguluja przepuszczalno$¢ blon biologicznych

1 pobudliwos¢ nerwow i mig$ni. Niedobor jondéw wapnia w ptynach tkankowych zwigksza
pobudliwo$¢ zwojow nerwowych, powodujac skurcze. Wapn wpltywa rowniez na postac koloidalng
biatek, redukujac ich dyspersje. Zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn krwionosnych. Pobudza
aktywnos$¢ uktadu krazenia. Podany dozylnie pobudza uktad nerwowy wspotczulny, zwigkszajac
wydzielanie adrenaliny. Bierze udziat w krzepnieciu krwi.

Fosfor to wazny minerat fizjologiczny, ktory odgrywa w organizmie niezwykle istotna rolg
biologiczng. Wspodlnie z wapniem bierze udziat w budowie koséca i zebéw. Wehodzi w sktad
fosfolipidow, fosfoprotein i kwaséw nukleinowych, a takze wielu koenzymow. Uczestniczy

W utrzymaniu réwnowagi kwasowo-zasadowej. Fosforany odgrywaja wazng role w metabolizmie
substancji wysokoenergetycznych. Fosforan kreatyny i trojfosforany nukleozydow, sposrod ktorych
najwazniejszy jest trojfosforan adenozyny (ATP), biorg udziat w gromadzeniu energii w organizmie.

Magnez to wazny jon wewnatrzkomorkowy, aktywujacy liczne enzymy, zwlaszcza te, ktore biorg
udziat w tworzeniu wysokoenergetycznych zwigzkow fosforowych. Odgrywa istotng role

w ponownym wigzaniu czgstek wewnatrzkomorkowych oraz w wigzaniu makroczgstek

w rybosomach. Zewnatrzkomorkowo reguluje wydzielanie acetylocholiny w plytkach ruchowych
1 wplywa na odpowiedz mig$niowa.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wapn jest wchtaniany na drodze transportu aktywnego i dyfuzji, przede
wszystkim w jelicie cienkim. Wchtanianiu ulega okoto 30% przyjmowanego wapnia, w zalezno$ci od
odzywiania, poziomu witaminy D w surowicy oraz stanu jelita cienkiego. Wchtaniane jony wapnia
przenikajg do ptynu zewnatrzkomoérkowego, skad szybko trafiajg do kosci i zebow. Po podaniu
domigéniowym i dozylnym sole wapnia sa wchianiane 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% wystgpuje w postaci jonow, 50% wigze si¢

z biatkami, a 5% wystepuje w formie nierozpuszczalnych soli wapnia. Stezenie wapnia we krwi jest
wyzsze niz w komoérkach. Wapn jest wydalany z moczem (ale 90% jest powtdrnie wchianiane

w nerkach), z z6lcia, z sokiem trzustkowym i z katem. Przechodzi przez tozysko i jest wydalany

z mlekiem.

Fosfor jest wchtaniany na drodze transportu aktywnego z proksymalnej czesci jelita cienkiego,
gtéwnie pod postacig fosforanéw nieorganicznych. Stopien wchtaniania fosforu jest zalezny od
absorpcji wapnia. Prawie 80% fosforu w organizmie znajduje si¢ w kosciach, pozostata czgs¢ jest
wigzana z biatkami tworzac nukleoproteidy, fosfolipidy, fosforany, nukleotydy trojfosforanowe i inne
zwiazki. Fosfor wydalany jest z katem i moczem w formie fosforanow.

1/3 spozytego magnezu ulega wchtanianiu w proksymalnej czeéci jelita cienkiego. Okoto 70%
magnezu jest odktadane w ko$ciach. Znaczna czg$¢ pozostatego magnezu znajduje si¢ w tkance
mig$niowej w postaci jonow wewnatrzkomorkowych, a tylko 1% wystepuje w plynach
zewnatrzkomorkowych.

W osoczu magnez pozostaje w postaci zjonizowanej lub zwigzanej, w formie fosforanow, cytrynianow
lub innych ztozonych zwigzkéw z anionami, badz tez wigze si¢ z biatkami osocza. Jest wydalany

Z moczem oraz, W mniejszym stopniu, ze §ling i mlekiem. Sole magnezu podawane pozajelitowo sa
wydalane gléwnie z moczem, natomiast podawane doustnie: frakcje wchionigte — z moczem, a frakcje
niewchtonigte — z katem. Nieznaczne ilosci trafiajg do mleka. Magnez przechodzi przez tozysko.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1247/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.01.2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

