






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

CALCIJECT 40 CM injekční roztok

2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky: 
Calcii gluconas monohydricus	333 mg 
Magnesii hypophospis hexahydricus	50 mg 

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Hydrogenuhličitan vápenatý

	Kyselina boritá

	Voda pro injekci



Čirý nažloutlý roztok

3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba hypokalcemie komplikované deficitem hořčíku u skotu.

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk215484654]Rychlé intravenózní podání může mít za následek kardiální arytmii, toxemii, kolaps a úhyn.
Náhodná intramuskulární aplikace může vyvolat podráždění v místě injekčního podání. 
Náhodné intravenózní podání může mít negativní vliv na funkci kardiovaskulárního systému. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
[bookmark: _Hlk214455411]Náhodné intramuskulární podání může vyvolat podráždění v místě vpichu. 
Náhodné intravenózní podání může mít negativní vliv na funkci kardiovaskulárního systému.
Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s očima. Pokud dojde k zasažení očí, okamžitě je vypláchněte vodou, při zásahu pokožky ji omyjte vodou a mýdlem. 
V případě komplikací vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a laktace. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Subkutánní nebo pomalé intravenózní podání. 
Doporučená dávka při subkutánním nebo pomalém intravenózním podání je 200-400 ml pro toto.
Před aplikací roztok zahřejte na tělesnou teplotu.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Neuplatňuje se.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: Bez ochranných lhůt.
Mléko: Bez ochranných lhůt.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QA12AX

4.2	Farmakodynamika

Calcii gluconas a magnesii hypophospis hexahydricus jsou rozpustné soli vápníku a hořčíku často používané k přípravě infuzních roztoků. Veterinární léčivý přípravek je určen k léčbě hypokalcemie komplikované deficitem hořčíku u skotu. 

4.3	Farmakokinetika

Po parenterální aplikaci veterinárního léčivého přípravku rychle stoupá koncentrace vápníku, hořčíku a fosforu v plazmě, což je žádoucí především při léčbě hypokalcemie komplikované deficitem hořčíku u skotu. 


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu skleněná lahev: 2 roky
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu PP lahev:18 měsíců
[bookmark: _Hlk215823123]Po 1. otevření případné zbylé množství přípravku zlikvidujte.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Veterinární léčivý přípravek je expedován v lahvích ze skla Typu III nebo v lahvích z polypropylenu.
Velikost balení: 400 ml
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku,
likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné 
pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/114/98-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 09/12/1998

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]06/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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