
PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Polypropylenová láhev (500 ml)

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Calciveyxol infuzní roztok

2.	SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Calcii gluconas monohydricus pro iniectione	380,0 mg
(odpov. Ca2+: 34,0 mg resp. 0,85 mmol)
Magnesii chloridům hexahydricum	60,0 mg
(odpov. Mg2+:   7,2 mg resp. 0,30 mmol

Pomocné látky:
Kyselina boritá	50,0 mg

3.	VELIKOST BALENÍ

500 ml

4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Skot, ovce, prasata.

5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití

Skot, ovce, prasata:
Akutní hypokalcemický stav.
Podpůrná terapie pří alergiích, kopřivkách, hemoragické diatéze, porodní slabosti.

6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

•	Hyperkalcémie a hypermagnezémie
•	Kalcinóza u skotu a ovcí
•	Použití po aplikaci vysokých dávek vitamínu D3
•	Chronická insuficience ledvin
•	Podávání současně s nebo krátce po podání roztoku anorganických fosfátů.

7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Před infuzí roztok zahřejte na tělesnou teplotou a podávejte pomalu.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Intravenózní aplikace se musí provádět pomalu.
Během podávání infuze je nutné kontrolovat srdce a krevní oběh. Pří vzniku příznaků předávkování se podávání infuze musí ihned přerušit.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Předcházejte náhodnému samopodání injekce. Chraňte jehlu až do okamžiku podání přípravku. Náhodné intramuskulární podání může vyvolat podráždění v místě vpichu. V případě komplikací vyhledejte lékařskou pomoc.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti, laktace a snášky.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Vápník zvyšuje účinek srdečních glykosidů.
Vápníkem se zesilují kardiální účinky ß-adrenergik a methylxantinů. Svým antagonismem
s vitamínem D glukokortikoidy zvyšují vylučování vápníku.
Z důvodu možných inkompatibilit se nemá míchat s jinými přípravky.

Předávkování:
Příliš rychlá intravenózní infuze nebo předávkování může vyvolat hyperkalcémii a/nebo hypermagnezémii s kardiotoxickými projevy, jako jsou tachykardie po iniciální bradykardii, poruchy srdečního rytmu a v těžkých případech i zástava srdce. Za další hyperkalcemické příznaky se považují: motorická slabost, svalový třes, zvýšená dráždivost, neklid, zvýšená transpirace, polyurie, pokles krevního tlaku, deprese nebo kóma. V takových případech se podávání infuze musí okamžitě přerušit.
Příznaky hyperkalcémie mohou nastoupit ještě 6-10 hodin po infuzi. Kvůli podobnosti příznaků nesmí být stav chybně diagnostikován jako recidiva hypokalcémie.

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

8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Skot, ovce, Prasata:

I terapeutické dávky mohou vyvolat transientní hyperkalcémii, která se projevuje jako:

	Neznámá četnost
(z dostupných údajů nelze určit):
	Bradykardie1
Neklid, svalový třes a salivace
Zvýšení dechové frekvence
Zrychlení srdečního rytmu2
Všeobecná nevolnost3


1 Iniciální
2 Iniciální bradykardii lze považovat za příznak začínajícího předávkování. V takovém případě je nutné infuzi ihned přerušit.
3 Příznaky hyperkalcémie mohou nastoupit 6-10 hodin po infuzi jako opožděný nežádoucí účinek a nesmí se chybně diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držitel rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Pomalé intravenózní podání.

Skot:
Akutní hypokalcémie:
20-30 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti
(odpovídá 0,34-0,51 mmol Ca2+ a 0,12-0,18 mmol Mg2+/kg ž.hm.)

Podpůrná terapie pří alergiích, kopřivkách, hemoragické diatéze, porodní slabosti: 
15-20 ml veterinárního léčivého přípravku/50 kg živé hmotnosti
(odpovídá 0,26-0,34 mmol Ca2+ a 0,09-0,12 mmol Mg2+/kg ž.hm.)

Ovce, tele, prase:
3-4 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg živé hmotnosti
(odpovídá 0,26-0,34 mmol Ca2+ a 0,09-0,12 mmol Mg2+/kg ž.hm.)

Podání veterinárního léčivého přípravku se musí provádět pomalu po dobu 20-30 minut. Uváděné dávkování je orientační a je potřebné jeho přizpůsobení danému deficitu a stavu krevního oběhu. První opakováni léčby je možné nejdříve po 6 hodinách. Po zjištění, že symptomy jsou ve vztahu k hypokalcemickému stavu, je možné další infuzi aplikovat v intervalu 24 hodin.

10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Nejsou.

11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty

Skot, ovce:
Maso a mléko:	Bez ochranných lhůt.

Prasata:
Maso:			Bez ochranných lhůt.

12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

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

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Po 1. otevření spotřebujte ihned.

13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.

14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/1186/94-C

Velikosti balení

Polypropylenová láhev s propichovací zátkou a hliníkovým uzávěrem o obsahu 500 ml.

16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

[bookmark: _GoBack]09/2026

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).

17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci, výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Německo
Tel: +49 5686 9986 62
Email: pharmacovigilance@veyx.de

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Veyx-Pharma B.V.
Forellenweg 16
NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Místní zástupce a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Dr. Petr Lehnert - Chem Art - 
Trojanovice 112
CZ-744 01 Frenštát p. R.
Tel: +420 602735549

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

18.	DALŠÍ INFORMACE


19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 

20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevření spotřebujte ihned.

21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}

3
25
