





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml šķīdums infūzijām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:

Kalcija glikonāts injekcijām				216,18 mg
(atbilst 19,32 mg kalcija)

Magnija hlorīda heksahidrāts				60,0 mg
(atbilst 7,17 mg magnija)

Magnija hipofosfīta heksahidrāts			51,0 mg
(atbilst 12,04 mg fosfora un 4,73 mg magnija)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Borskābe (E 284)
	

	Nātrija hidroksīds (pH regulēšanai)
	

	Sālsskābe, atšķaidīta (pH regulēšanai) 
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs un bezkrāsains šķīdums, bez redzamām daļiņām. 
pH:					4,7 – 5,7
Osmolaritātes diapazons:		2188 – 2675 mOsmol/kg


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi. 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Suņi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija.

Liellopi, aitas, kazas, cūkas un zirgi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija un/vai fosfora deficīts.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk82523970]Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir liels uzbudinājums, jo šiem dzīvniekiem ir aprakstīts pēkšņas nāves risks, lietojot kalciju intravenozi.
Nelietot dzīvniekiem ar miokarda bojājumiem vai sirds blokādi, vai dzīvniekiem ar hiperkalciēmiju, hipermagniēmiju, idiopātisku hipokalciēmiju kumeļiem, kalcinozi liellopiem un mazajiem atgremotājiem, septicēmiju akūtu mastītu gadījumos liellopiem vai ar hronisku nieru mazspēju.
Nelietot vienlaikus vai tūlīt pēc neorganiskā fosfora šķīdumu ievadīšanas.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Ievadīšanas laikā šķīdumam jābūt ķermeņa temperatūrā.
Tas jāinjicē lēni un aseptiskos apstākļos, vienlaikus uzraugot sirdsdarbību. Nekavējoties pārtraukt ievadīšanu, ja tiek novērotas sirdsdarbības traucējumu pazīmes.
Tas jāievada piesardzīgi dzīvniekiem ar nieru mazspēju, jo pastāv magnija uzkrāšanās risks.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Šīs veterinārās zāles satur borskābi, un šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces, sievietes reproduktīvajā vecumā, un sievietes, kuras mēģina ieņemt bērnu.

Lietot piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, jo tas var izraisīt kairinājumu injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret aktīvajām vielā, jāievada šīs veterinārās zāles piesardzīgi.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Aritmija, tahikardija/bradikardija, sirdsdarbības apstāšanās
Elpošanas traucējumi
Trīce
Kolapss
Nāve 



Ja ārstēšanas laikā rodas nevēlama iedarbība, lietošanu pārtraukt un, ja nepieciešams, uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.



3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā, lietojot noteiktajā devā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot kopā ar kardiotoniskajiem glikozīdiem, jo tas var izraisīt aritmiju.
Lietošana kopā ar neiromuskulārus blokatorus saturošiem līdzekļiem pastiprina bloķējošo iedarbību.

Nelietot kopā ar tetraciklīniem, magnija sulfātu, nātrija bikarbonātu un streptomicīnu un dihidrostreptomicīna sulfātu.
Nelietot kopā ar diurētiskiem līdzekļiem, jo tas palielina zāļu izvadīšanu ar urīnu.
Lietošana dzīvniekiem, kas ārstēti ar gentamicīnu, palielina nepieciešamību pēc magnija, jo palielinās magnija izvadīšana caur nierēm.

Lietošana vienlaikus ar kāliju saturošām piedevām palielina sirds aritmiju rašanās iespējamību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanas veids: intravenozai lietošanai.

Ievadīšanu veikt lēni un šķīdumam ir jābūt ķermeņa temperatūrā. Izvairīties no kontaminācijas.

Dozēšana:

Pieaugušiem liellopiem: 4830-5989 mg kalcija / 2975-3700 mg magnija / 3010-3732,4 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-310 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,62 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). Dzīvniekiem, kuri 4-8 stundu laikā neatveseļojas, veikt atkārtotu izvērtēšanu un, ja nepieciešams, ārstēšanu atkārtot.

Pieaugušiem zirgiem: 4830-7728 mg kalcija / 2975-4760 mg magnija / 3010-4816 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-400 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,8 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Jaunlopiem un zirgiem: 483-1932 mg kalcija / 297,5-1190 mg magnija / 301-1204 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-100 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,17-0,67 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Aitām un kazām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvnieks (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,42-0,84 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Cūkām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam). Atbilst:

- 0,42-0,84 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svaru (cūkām ar 60 kg ķermeņa svaru);
- 0,25-0,5 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svaru (cūkām ar 100 kg ķermeņa svaru);
- 0,16-0,32 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svaru (cūkām ar 160 kg ķermeņa svaru). 

Cūkas (11-12 nedēļas veci sivēni): 57,96-96,6 mg kalcija / 35,7-59,5 mg magnija / 36,12-60,2 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 3-5 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,3 ml-0,5 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Suņiem: 96,6-386,4 mg kalcija / 59,5-238 mg magnija / dzīvniekam (atbilst 5-20 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,25-1 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).


3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Pārdozēšana un pārāk ātras intravenozas infūzijas ievadīšana var izraisīt sirds ritma traucējumus, piemēram, aritmijas, tahikardiju/bradikardiju un pat sirdsdarbības apstāšanos, kā arī elpošanas traucējumus, trīci, kolapsu un nāvi.
Ja šīs izmaiņas tiek novērotas, ārstēšana jāpārtrauc.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopi, aitas, kazas un zirgi: 
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas.

Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QA12

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Kalcijs: tas piedalās kaulu struktūras veidošanā, šūnu struktūras uzturēšanā, nervu impulsu pārvadē, muskuļu kontrakcijā, sirdsdarbībā, šūnu membrānu caurlaidībā, kā daudzu enzīmu kofaktors un asins recēšanas kaskādē un citos procesos.

Magnijs: būtisks enzīmu sistēmu, tostarp olbaltumvielu un nukleīnskābju sintēzes, aerobās un anaerobās enerģijas ražošanas un glikolīzes, kofaktors. Magnijs stimulē parathormona sintēzi, kas veic kalcija līmeņa regulāciju asins serumā. Tas piedalās arī nervu impulsa pārrvadē un muskuļu un sirds kontrakcijas procesā.

Fosfors: fosfors ir daļa no kaulu struktūras. Tas ir iesaistīts enerģijas ražošanā un uzkrāšanā organismā. Tas ir nukleīnskābju, DNS un RNS, strukturālā sastāvdaļa. Tas ir būtiska šūnu membrānu fosfolipīdu sastāvdaļa. Piedalās daudzos vielmaiņas procesos, tostarp tajos, kas saistīti ar ķermeņa šķidrumu buferfunkciju.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kalcijs: mērķsugām kalcija līmenis serumā ir no 7,1 līdz 13,4 mg/dl. Zemākais līmenis ir cūkām (7,1-11,6 mg/dl) un augstākais līmenis aitām (11,5-12,8 mg/dl), un zirgiem (10,2-13,4 mg/dl). 50% cirkulējošā kalcija ir saistīti ar plazmas olbaltumvielām vai kompleksā ar anjoniem (fosfātu, bikarbonātu, sulfātu, citrātu un laktātu), bet atlikušie 50% ir brīvi jonizētā veidā. Apmēram 99% no kopējā ķermeņa kalcija ir atrodami kaulos, mazāk nekā 1% paliek ārpusšūnu šķidrumā. Tas izdalās galvenokārt ar izkārnījumiem un nelielos daudzumos ar urīnu un pienu.

Magnijs: magnija līmenis serumā mērķa sugām svārstās no 1,4 līdz 3,7 mg/dl, viszemākais ir zirgu dzimtas dzīvniekiem (1,4-2,3 mg/dl) un augstākais kazām (2,8-3,6 md/dl) un cūkām (2,7-3,7 mg/dl). Magnijs asinīs saistās ar olbaltumvielām (30-40%), neliela daļa veido kompleksus ar anjoniem (fosfāts, bikarbonāts, sulfāts, citrāts un laktāts), bet pārējā daļa ir jonizētā veidā (55-65%). Apmēram 67% ķermeņa magnija tiek uzglabāti kaulos kopā ar kalciju, 20% muskuļos un 11% mīkstajos audos. Lielākā daļa magnija (99%) atrodas šūnu iekšpusē un mazāk nekā 1% ārpusšūnu šķidrumā. Tas izdalās galvenokārt ar urīnu, arī ar izkārnījumiem, siekalām un pienu.

Fosfors: fosfora līmenis serumā mērķsugām svārstās no 1,5 līdz 9,6 mg/dl, zemākais līmenis ir liellopu un zirgu sugām (1,5-4,7 mg/dl), bet augstākais cūkām (5,3-9,6 mg/dl). Apmēram 70% asins fosfora ir fosfolipīdu veidā, bet pārējais - neorganiskā fosfora veidā, no kura 85% ir brīvā formā un 15% ir saistīti ar olbaltumvielām. 80% ķermeņa fosfora atrodas kaulos, bet atlikušie 20% atrodas mīkstajos audos un ārpusšūnu šķidrumā. Monogastriskiem dzīvniekiem izdalīšanās notiek galvenokārt ar urīnu. Tomēr atgremotājiem izdalīšanās notiek galvenokārt ar izkārnījumiem un pienu, un tikai neliels daudzums izdalās ar urīnu.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Kalcija šķīdumus nedrīkst pievienot šķīdumiem, kas satur bikarbonātu, lai izvairītos no kalcija karbonāta izgulsnēšanās.

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot 24 stundu laikā. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Pēc pirmreizējas atvēršanas šīs veterinārās zāles uzglabāt ledusskapī (2 °C – 8 °C) un izlietot 24 stundu laikā. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Polipropilēna pudeles ar hlorobutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu.

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 100 ml pudeli 
500 ml pudele 
Kastīte ar 10 pudelēm pa 100 ml
Kastīte ar 6 pudelēm pa 500 ml
Kastīte ar 12 pudelēm pa 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.



6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Labiana Life Sciences, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/24/0054


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 30/07/2024


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte ar 100 ml un 500 ml pudelēm




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml šķīdums infūzijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām				216,18 mg
(atbilst 19,32 mg kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts				60,0 mg
(atbilst 7,17 mg magnija)
Magnija hipofosfīta heksahidrāts			51,0 mg
(atbilst 12,04 mg fosfora un 4,73 mg magnija)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

100 ml
10 x 100 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi. 
[image: ][image: ][image: Icono

Descripción generada automáticamente][image: ][image: Icono

Descripción generada automáticamente][image: Un dibujo de una persona

Descripción generada automáticamente con confianza baja]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopi, aitas, kazas un zirgi: 	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas.

Cūkas: 				Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 24 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Pēc pirmreizējas atvēršanas uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C) un izlietot 24 stundu laikā.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

LABIANA Life Sciences, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0054


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

100 ml pudele



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml šķīdums infūzijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām				216,18 mg
(atbilst 19,32 mg kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts				60,0 mg
(atbilst 7,17 mg magnija)
Magnija hipofosfīta heksahidrāts			51,0 mg
(atbilst 12,04 mg fosfora un 4,73 mg magnija)


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi. 
[image: ][image: ][image: Icono

Descripción generada automáticamente][image: ][image: Icono

Descripción generada automáticamente][image: Un dibujo de una persona

Descripción generada automáticamente con confianza baja]


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopi, aitas, kazas un zirgi: 	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas.

Cūkas: 				Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 24 stundu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Pēc pirmreizējas atvēršanas uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C) un izlietot 24 stundu laikā.

8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Labiana Life Sciences, S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

500 ml pudele





1.	 VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml šķīdums infūzijām


2. 	SASTĀVS 

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām				216,18 mg
(atbilst 19,32 mg kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts				60,0 mg
(atbilst 7,17 mg magnija)
Magnija hipofosfīta heksahidrāts			51,0 mg
(atbilst 12,04 mg fosfora un 4,73 mg magnija)


3. 	IEPAKOJUMA LIELUMS 

500 ml


4. 	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi. 
[image: ][image: ][image: ][image: ][image: ][image: ]


5. 	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas

Suņi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija.

Liellopi, aitas, kazas, cūkas un zirgi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija un/vai fosfora deficīts.







6. 	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir liels uzbudinājums, jo šiem dzīvniekiem ir aprakstīts pēkšņas nāves risks, lietojot kalciju intravenozi.
Nelietot dzīvniekiem ar miokarda bojājumiem vai sirds blokādi, vai dzīvniekiem ar hiperkalciēmiju, hipermagniēmiju, idiopātisku hipokalciēmiju kumeļiem, kalcinozi liellopiem un mazajiem atgremotājiem, septicēmiju akūtu mastītu gadījumos liellopiem vai hronisku nieru mazspēju.
Nelietot vienlaikus vai tūlīt pēc neorganiskā fosfora šķīdumu ievadīšanas.


7.	 ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ievadīšanas laikā šķīdumam jābūt ķermeņa temperatūrā.
Tas jāinjicē lēni un aseptiskos apstākļos, vienlaikus uzraugot sirds darbību. Nekavējoties pārtraucot ievadīšanu, ja tiek novērotas sirdsdarbības traucējumu pazīmes.
Tas jāievada piesardzīgi dzīvniekiem ar nieru mazspēju, jo pastāv magnija uzkrāšanās risks.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles satur borskābi, un šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces, sievietes reproduktīvajā vecumā, un sievietes, kuras mēģina ieņemt bērnu.

Lietojiet piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, jo tas var izraisīt kairinājumu injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret aktīvajām vielā, jāievada šīs veterinārās zāles piesardzīgi.

Grūsnība un laktācija:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā, lietojot noteiktajā devā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Nelietot kopā ar kardiotoniskajiem glikozīdiem, jo tas var izraisīt aritmiju.
Lietošana kopā ar neiromuskulārus blokatorus saturošiem līdzekļiem pastiprina bloķējošo iedarbību.

Nelietot kopā ar tetraciklīniem, magnija sulfātu, nātrija bikarbonātu un streptomicīnu un dihidrostreptomicīna sulfātu.
Nelietot kopā ar diurētiskiem līdzekļiem, jo tas palielina zāļu izvadīšanu ar urīnu.
Lietošana dzīvniekiem, kas ārstēti ar gentamicīnu, palielina nepieciešamību pēc magnija, jo palielinās magnija izvadīšana caur nierēm.

Lietošana vienlaikus ar kāliju saturošām piedevām palielina sirds aritmiju rašanās iespējamību.




Pārdozēšana:

Pārdozēšana un pārāk ātras intravenozas infūzijas ievadīšana var izraisīt sirds ritma traucējumus, piemēram, aritmijas, tahikardiju/bradikardiju un pat sirdsdarbības apstāšanos, kā arī elpošanas traucējumus, trīci, kolapsu un nāvi.
Ja šīs izmaiņas tiek novērotas, ārstēšana jāpārtrauc.

Būtiska nesaderība:
Kalcija šķīdumus nedrīkst pievienot šķīdumiem, kas satur bikarbonātu, lai izvairītos no kalcija karbonāta izgulsnēšanās.
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


8.	 BLAKUSPARĀDĪBAS

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Aritmija, tahikardija/bradikardija, sirdsdarbības apstāšanās
Elpošanas traucējumi
Trīce
Kolapss
Nāve 



Ja ārstēšanas laikā rodas nevēlama iedarbība, lietošanu pārtraukt un, ja nepieciešams, uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv. 


	9. 	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanas veids: intravenozai lietošanai.

Ievadīšanu veikt lēni un šķīdumam ir jābūt ķermeņa temperatūrā. Izvairīties no kontaminācijas.

Dozēšana:

Pieaugušiem liellopiem: 4830-5989 mg kalcija / 2975-3700 mg magnija / 3010-3732,4 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-310 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,62 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). Dzīvniekiem, kuri 4-8 stundu laikā neatveseļojas, veikt atkārtotu izvērtēšanu un, ja nepieciešams, ārstēšanu atkārtot.

Pieaugušiem zirgiem: 4830-7728 mg kalcija / 2975-4760 mg magnija / 3010-4816 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-400 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,8 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Jaunlopiem un zirgiem: 483-1932 mg kalcija / 297,5-1190 mg magnija / 301-1204 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-100 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,17-0,67 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Aitām un kazām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvnieks (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,42-0,84 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Cūkām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam). Atbilst:

- 0,42-0,84 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 60 kg ķermeņa svaru);
- 0,25-0,5 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 100 kg ķermeņa svaru);
- 0,16-0,32 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 160 kg ķermeņa svaru). 

Cūkas (11-12 nedēļas veci sivēni): 57,96-96,6 mg kalcija / 35,7-59,5 mg magnija / 36,12-60,2 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 3-5 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,3 ml-0,5 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Suņiem: 96,6-386,4 mg kalcija / 59,5-238 mg magnija / dzīvniekam (atbilst 5-20 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,25-1 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).


[bookmark: _Hlk88479694]10. 	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai
Ievadīšanu veikt lēni un šķīdumam ir jābūt ķermeņa temperatūrā.


11. 	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopi, aitas, kazas un zirgi: 	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas.

Cūkas: 				Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 


12.	  ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Pēc pirmreizējas atvēršanas uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C) un izlietot 24 stundu laikā.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes vai uz pudeles pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


13.	 ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14. 	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija
Recepšu veterinārās zāles.


15. 	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
[bookmark: _Hlk99116018]
Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/24/0054

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 100 ml pudeli 
500 ml pudele
Kastīte ar 10 pudelēm pa 100 ml
Kastīte ar 6 pudelēm pa 500 ml
Kastīte ar 12 pudelēm pa 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	 DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

07/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17. 	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, 08228 Terrassa (Barcelona), Spānija

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA “VET-MED”, Dzirnieku iela 24, Mārupe, Mārupes novads, LV-2167, Latvija. Tel: 80000082. vet-med@vet-med.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


18.	 CITA INFORMĀCIJA




19.	 VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	 DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 24 stundu laikā.


21.	 SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Calciolab 216,18/60/51 mg/ml šķīdums infūzijām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām			216,18 mg
(atbilst 19,32 mg kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts			60,0 mg
(atbilst 7,17 mg magnija)
Magnija hipofosfīta heksahidrāts		51,0 mg
(atbilst 12,04 mg fosfora un 4,73 mg magnija)

Palīgvielas: q.s.

Dzidrs un bezkrāsains šķīdums, bez redzamām daļiņām. 


3.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi. 


4.	Lietošanas indikācijas

Suņi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija.

Liellopi, aitas, kazas, cūkas un zirgi: fizioloģisko stāvokļu un patoloģiju ārstēšanai, kas izraisa hipokalciēmiju, ko pavada hipomagniēmija un/vai fosfora deficīts.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot dzīvniekiem, kuriem ir liels uzbudinājums, jo šiem dzīvniekiem ir aprakstīts pēkšņas nāves risks, lietojot kalciju intravenozi.
Nelietot dzīvniekiem ar miokarda bojājumiem vai sirds blokādi, vai dzīvniekiem ar hiperkalciēmiju, hipermagniēmiju, idiopātisku hipokalciēmiju kumeļiem, kalcinozi liellopiem un mazajiem atgremotājiem, septicēmiju akūtu mastītu gadījumos liellopiem vai hronisku nieru mazspēju.
Nelietot vienlaikus vai tūlīt pēc neorganiskā fosfora šķīdumu ievadīšanas.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ievadīšanas laikā šķīdumam jābūt ķermeņa temperatūrā.
Tas jāinjicē lēni un aseptiskos apstākļos, vienlaikus uzraugot sirds darbību. Nekavējoties pārtraucot ievadīšanu, ja tiek novērotas sirdsdarbības traucējumu pazīmes.
Tas jāievada piesardzīgi dzīvniekiem ar nieru mazspēju, jo pastāv magnija uzkrāšanās risks.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles satur borskābi, un šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces, sievietes reproduktīvajā vecumā, un sievietes, kuras mēģina ieņemt bērnu.

Lietojiet piesardzīgi, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas, jo tas var izraisīt kairinājumu injekcijas vietā. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret aktīvajām vielā, jāievada šīs veterinārās zāles piesardzīgi.

Grūsnība un laktācija:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā, lietojot noteiktajā devā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

Nelietot kopā ar kardiotoniskajiem glikozīdiem, jo tas var izraisīt aritmiju.
Lietošana kopā ar neiromuskulārus blokatorus saturošiem līdzekļiem pastiprina bloķējošo iedarbību.

Nelietot kopā ar tetraciklīniem, magnija sulfātu, nātrija bikarbonātu un streptomicīnu un dihidrostreptomicīna sulfātu.
Nelietot kopā ar diurētiskiem līdzekļiem, jo tas palielina zāļu izvadīšanu ar urīnu.
Lietošana dzīvniekiem, kas ārstēti ar gentamicīnu, palielina nepieciešamību pēc magnija, jo palielinās magnija izvadīšana caur nierēm.

Lietošana vienlaikus ar kāliju saturošām piedevām palielina sirds aritmiju rašanās iespējamību.

Pārdozēšana:

Pārdozēšana un pārāk ātras intravenozas infūzijas ievadīšana var izraisīt sirds ritma traucējumus, piemēram, aritmijas, tahikardiju/bradikardiju un pat sirdsdarbības apstāšanos, kā arī elpošanas traucējumus, trīci, kolapsu un nāvi.
Ja šīs izmaiņas tiek novērotas, ārstēšana jāpārtrauc.

Būtiska nesaderība:
Kalcija šķīdumus nedrīkst pievienot šķīdumiem, kas satur bikarbonātu, lai izvairītos no kalcija karbonāta izgulsnēšanās.
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, kazas, cūkas, zirgi un suņi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Aritmija, tahikardija/bradikardija, sirdsdarbības apstāšanās
Elpošanas traucējumi
Trīce
Kolapss
Nāve 



Ja ārstēšanas laikā rodas nevēlama iedarbība, lietošanu pārtraukt un, ja nepieciešams, uzsākt simptomātisku ārstēšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanas veids: intravenozai lietošanai.

Ievadīšanu veikt lēni un šķīdumam ir jābūt ķermeņa temperatūrā. Izvairīties no kontaminācijas.

Dozēšana:

Pieaugušiem liellopiem: 4830-5989 mg kalcija / 2975-3700 mg magnija / 3010-3732,4 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-310 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,62 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). Dzīvniekiem, kuri 4-8 stundu laikā neatveseļojas, veikt atkārtotu izvērtēšanu un, ja nepieciešams, ārstēšanu atkārtot.

Pieaugušiem zirgiem: 4830-7728 mg kalcija / 2975-4760 mg magnija / 3010-4816 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 250-400 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,5-0,8 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Jaunlopiem un zirgiem: 483-1932 mg kalcija / 297,5-1190 mg magnija / 301-1204 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-100 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,17-0,67 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Aitām un kazām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvnieks (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,42-0,84 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).

Cūkām: 483-966 mg kalcija / 297,5-595 mg magnija / 301-602 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 25-50 ml veterināro zāļu/dzīvniekam). Atbilst:

- 0,42-0,84 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 60 kg ķermeņa svaru);
- 0,25-0,5 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 100 kg ķermeņa svaru);
- 0,16-0,32 ml veterināro zāļu / kg ķermeņa svaru (cūkām ar 160 kg ķermeņa svaru). 

Cūkas (11-12 nedēļas veci sivēni): 57,96-96,6 mg kalcija / 35,7-59,5 mg magnija / 36,12-60,2 mg fosfora / dzīvniekam (atbilst 3-5 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,3 ml-0,5 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara). 

Suņiem: 96,6-386,4 mg kalcija / 59,5-238 mg magnija / dzīvniekam (atbilst 5-20 ml veterināro zāļu/dzīvniekam vai 0,25-1 ml veterināro zāļu/kg ķermeņa svara).


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ievadīšanu veikt lēni un šķīdumam ir jābūt ķermeņa temperatūrā.

10.	Ierobežojumu periods

Liellopi, aitas, kazas un zirgi: 		Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 
Pienam: nulle dienas.
Cūkas: 					Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas. 

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes vai uz pudeles pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas ir 24 stundas. 
Pēc pirmreizējas iepakojuma atvēršanas veterinārās zāles uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C) un izlietot 24 stundu laikā. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles. 


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/DCP/24/0054

Iepakojuma lielumi:
Kastīte ar vienu 100 ml pudeli 
500 ml pudele
Kastīte ar 10 pudelēm pa 100 ml
Kastīte ar 6 pudelēm pa 500 ml
Kastīte ar 12 pudelēm pa 500 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

Labiana Life Sciences S.A.
Venus 26
08228 Terrassa (Barcelona)
Spānija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējais pārstāvis un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA “VET-MED”
Dzirnieku iela 24 
Mārupe, Mārupes novads, LV-2167, Latvija
Tel: 80000082 
vet-med@vet-med.lv

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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