URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

CALSI-VIP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her bir CALSI-VIP Perfiizyonluk Cozelti:

Etkin madde:

Kalsiyum Glukoheptonat 0,2076 g/ ml (1,697 mg kalsiyuma esdeger)

Magnezyum Kloriir 6H,0 0,03 g/ ml (3,59 mg magnezyuma esdeger)

Dekstroz anhidrit 0,15 g/ ml

Yardimci maddeler

Sodyum metabisiilfit (antioksidan) 0,00125 g

Tiim bilesenlerin listesi i¢in boliim 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Perfiizyonluk Cozelti

Berrak, ¢ok acik sar1 renkli ¢ozelti. Sterildir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir

Basta ruminantlar olmak iizere at, kedi ve kopekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alam

Calsi-Vip Perfiizyonluk Cozelti, basta ruminantlarda olmak tizere at, kedi ve kopeklerde, kalsiyum ve
magnezyum eksiklikleri ve dengesizlikleri sonucu ortaya ¢ikan klinik tablonun tedavisinde kullanilir.
Sigirlarda ve koyunlarda; siit hummasi (hipokalsemik dogum felci), cayir tetanisi, transport tetani,
buzagilarda hipomagnezemik tetaniler, koyun ve kegilerde; gebelik toksemisi, atlarda; laktasyon tetanisi,
azotiiri (paralitik myoglobiniiri), kedi ve kopeklerde; puerperal tetani (eklampsia), etilen glikol toksikasyonu,
tiim hayvanlarda; beslenme ve mineral eksikligi tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Calsi-Vip Perfiizyonluk Cozelti, kalp yetmezligi, hiperkalsemi, ventrikuler fibrilasyon, renal kalkuli,
diabetes mellitus, aniiri, siddetli hidrasyon, intrakraniyal ve intraspinal hemoraji, puerperal karaciger komasi
ve puerperal hemoglobiniiri ve hipermagnezemi olgularinda kontrendikedir. Yiiksek dozda vitamin D3
preparatlart uygulamasi sonrasi kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Calsi-Vip Perfiizyonluk Cozelti, enjeksiyonu sirasinda veya hemen sonrasinda, yiizlek kaslarda titremeler,
mermenin terlemesi, ruktus (gegirme), kalp frekansinda artig, su igmeye ve yem yemeye baslama, hayvanda
ayaga kalkma cabalari, defekasyon ve iirinasyonun goriilmesi klinik tablonun diizeldigini gosterir. Eger,
klinik tablo diizelmez ve hayvan ayaga kalkmaz ise, ikinci doz uygulamasi yapilmalidir. Niiksleri 6nlemek

amaciyla idame doz olarak, Calsi-Vip, deri alt1 yolla uygulanir. Hiperkalsemiye bagli olas1 kalp aritmilerini



onlemek amaciyla Calsi-Vip, enjeksiyonundan 5 dakika dnce atropin siilfat, solunumu uyarmak icin kafein
verilebilir.

Damar i¢i uygulamalarda ¢ozeltiyi viicut sicakligina getirmeden kullanmayiniz.

Yiiksek dozlarda ve hizli bir bigimde verilen kalsiyum tuzlan kalp zehiri oldugundan, damar i¢i uygulamalar
sirasinda kalp atimlari ve klinik tablo takip edilmelidir.

Deri alt1 uygulamalarda doz béliinerek, 3-4 ayr1 bolgeye enjekte edilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Hedef tiir disinda kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarlar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat
edilmelidir. Uriin ile dogrudan temastan kaginilmalidir. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda
eller yikanmalidir. G6ze temasi halinde bol su ile yikanmalidir. Yanlislikla kendi kendine enjeksiyon
yapilmasi durumunda, tibbi yardim alinmalidir.

(iii) Diger uyarilar:

Partikiil goriilen ve vakumu bozulmus ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Agilan sige ve seti tekrar kullanmayiniz.
4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Tavsiye edilen dozlarda ve infiizyon hizinda uygulandiginda herhangi bir yan etkisi yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Kullanim talimatlarina uyuldugu takdirde gebelik ve laktasyon doneminde giivenlidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Giivenlik ¢alismalart mevcut olmadigindan, diger veteriner ilaglar ile karigtirnlmamalidir. Kalsiyum, kardiyak
glikozitlerin etkinligini arttirir. Kalsiyum, f—adrenerjik ilaglarin ve metilksantinin kardiyak etkilerini arttirir.
Glukokortikoidler D vitamini antagonizmasi ile kalsiyumun renal atilimini arttirir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Uygulama:

Calsi-Vip Perfiizyonluk Cozelti, damar i¢i ve deri alt1 yollarla uygulanir. Damar i¢i enjeksiyonlari yavas
infiizyon seklinde yapilmalidir.

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde uygulanacak doz miktarlari;

Pratik Doz Tablosu Canli Agirlik Doz

Sigir 250-500 kg canl1 agirlik 250 - 500 ml
At 250-500 kg canli agirlhik 250 - 500 ml
Koyun, Kegci 25-50 kg canl1 agirhik 25 -50 mi
Kopek 3-25 kg canli agirhik 5-25ml

Kullanirken asepsi ve antisepsiye dikkat edilmelidir.

Uygulama siiresi:

Intravendz infiizyon, 20-30 dakikalik bir siire boyunca yavas yavas uygulanmalidir. Tedaviden en az 6 saat
sonra ikinci bir tedavi uygulanabilir. Devam eden semptomlarin hipokalsemiye bagli oldugu agiksa, her 24
saatte bir ek tedavi uygulanabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



Calsi-Vip Perfiizyonluk Cozelti, sagitim amaciyla yiiksek dozlarda ve hizli olarak verildiginde, akut kalp
blokaj1, solunum sayisinda artig, aritmi, terleme ve toksemiden dolay1 kalp frekansinda artiga yol agar. Bu
gibi durumlarda derhal ilag kesilmeli ve antidot olarak atropin siilfat kullanilmalidir. Intravendz kalsiyum
uygulamalarinda, hipokalsemi ve endotoksemi olgularimin goriildiigii hayvanlarda, kardiyak aritmi riskine
kars1 dikkatli olunmalidr.

4.11 Kahnti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve siit i¢in kalint1 arinma siiresi 0 giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QB05BB02

Farmakoterapotik Grup: Elektrolit Cozeltileri

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Parenteral yollardan verilmek tizere hazirlanmig, kalsiyum-magnezyum-dekstroz kombinasyonudur. Calsi-
Vip bilesiminde, viicuttaki fizyolojik dengeyi saglayacak miktarlarda, kalsiyum, magnezyum tuzlar1 ve
dekstroz igerir. Kalsiyum, baslica kemik dokunun yapisina girer. Noromuskiiler iletinin saglanmasinda,
membran permeabilitesinde, kas kontraksiyonunun saglanmasinda, kanin koagiilasyonunda ve enzim
aktivasyonunda gorev yapar. Besinlerle alinan kalsiyum, ince bagirsaklardan emilir. Sindirim kanalindan
emilme orani, hayvanin yasiyla orantili olarak azalir. Viicut kalsiyumun biiyiik bir kismi diskiyla disariya
atilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Magnezyum, viicutta enzim aktivasyonunda rol oynayan, dort énemli katyondan biridir. Noromuskiiler
kavsaklarda impuls iletimi i¢in gerekli olan asetilkolinin sentezinde ve ayristirilmasinda rol oynar.
Magnezyumun sindirim kanalindan emilimi diisiiktiir.

Parenteral yolla uygulanan dekstroz, viicutta su ve karbondioksite metobolize edilir, enerji aciga cikar.
Dekstroz, hipokalsemik ve hipomagnezemik hayvanlar i¢in hizli enerji kaynagidir. Tedavide destekleyici
olarak rol oynar. Magnezyum emilimi, proksimal ince bagirsakta, kalsiyum ile ortak bir yoldaki aktif nakil
ile gerceklesir. Magnezyum iyonlari, emilimin D vitamini varlig: ile arttirilabildigi gastrointestinal yoldan
etkin bir sekilde emilirler. Magnezyum tuzlar esas olarak siit, tiikiiriik ve diskida az miktarda idrarla atilir.
Biiyiik hayvanlarda magnezyum i¢in normal aralik 1,7-3,0 mg /100 ml'dir ve seviye 1,0 mg/100 ml'nin altina
diistiigiinde klinik belirtiler ortaya ¢ikar.

Saglikli hayvanlarda kan glikozu konsantrasyonlari yakindan kontrol edilir ve hiperglisemide asir1 kan sekeri
normal olarak dolagimdan ¢ikarilir. Kaldirma renal klirens dahil olmak lizere bir¢ok yolla meydana gelir:
Kan sekerinin bobrek esigi kolayca asilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddeler

Sodyum Metabisiilfit

Hidroklorik Asit

Enjeksiyonluk Su



6.2 Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢aligmalart mevecut olmadigindan, diger veteriner ilaglar ile karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

I¢ ambalaj aqildiktan sonraki raf 6mrii: ilk kullanimdan itibaren oda sicakliginda (25 °C), Giines
1s1g¢indan korunarak buzdolabina konulmadan dondurulmadan orijinal ambalaji igerisinde 28 giin siireyle
etkinligini korur.

ilach icme suyunun raf 6mrii: -

Tlach siit ikame gidasi raf 6mrii: -

6.4 Muhafaza sartlar:

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda Giines 1s1gindan korunarak buzdolabina konulmadan dondurulmadan
saklanmalidir. i1k kullanimi takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi dnerilir.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

28 mm seffaf renkte flip-off kapakli, 28 mm gri kauguk tipali, 500 ml seffaf Tip II, cam siselerde takdim
edilmektedir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanim sonrasinda ambalajlar yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
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