URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Cafecal Infuzyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml:

Aktif maddeler:
17,88 mg kalsiyuma esdeger 200,00 mg Kalsiyum Glukonat Monohidrat
0,93 mg magnezyuma esdeger 17,24 mg Magnezyum Glukonat Dihidrat
1,64 mg Kafein

Yardimci maddeler:
Fenol 1,00 mg Antimikrobiyal koruyucu madde
Sodyum metabisiilfit (E223) 1,40 mg Anitoksidan koruyucu madde

Tiim yardimc1 maddeler i¢in B6liim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Infuzyonluk Cézelti,
Renksiz veya agik sar1 renkli, berrak ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda siit hummasi, peripartum parezi, ¢ayir tetanisi, eklampsia gibi hipokalsemi ve/veya
hipomagnezeminin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.
Etken maddelere kars1 asir1 duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Kalp ve bobrek rahatsizligi bulunan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Inflizyon miktar1 hayvanin viicut agiriginim yaninda klinik durum ve laboratuvar ¢aligmalarina
dayanarak ayarlanmali, hizli uygulamalardan kaginilmalidir.
Cozelti viicut 1s1sina getirilerek kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci1 maddelere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler
ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin



prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz. Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine
bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile
iyice yikanmalidir. Ilact uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis
olan diger viicut kisimlarin1 sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip
icilmemelidir. Titiin ve titin mamulleri igilmemelidir. Hamile kadinlar {riini
uygulamamalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Ven i¢i kalsiyum uygulamasinin ardindan kalpte diizensizlik, bradikardi, kalp blokaj1, bulanti,
kusma ve enjeksiyon bolgesinde reaksiyon goriilebilir. Ven i¢i uygulamalar yavas yapilmalidir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama doneminde kullanim

Bu veteriner ilacin belirlenmis dozlarda gebelik veya emzirme doneminde kullaniminin
giivenligi kanitlanmamistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk
degerlendirmesine uygun olarak kullaniniz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Oral tetrasiklinlerle kalsiyum bilesiklerinin bir arada kullanilmasi tetrasiklin emilimini azaltir.
Ayrica ndromuskiiler blokdrler, karbonatlar veya bikarbonatlar, fosfatlar, siilfatlar ve tartaratlar
ile gecimsizdir.

Kalsiyum ve D vitamini analoglarinin ayni anda uygulanmasi hiperkalsemiye neden olabilir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Yavas ven i¢i kullanilir.

Farmakolojik doz:

1 kg viicut agirligi basina; 17,88 mg kalsiyum, 0,93 mg magnezyum ve 1,64 mg kafein.
Pratik doz tablosu:

1 ml / kg viicut agirhigi

(100250 kg viicut agirlig) 100-250 ml
(250-500 kg viicut agirligi) 250-500 ml

4.10. Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Yiiksek dozlarda kalp ritminde bozulma ve blokaj sekillenebilir. Antidot olarak atropin
kullanilir.

4.11. Kalinti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin ‘0’ giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QA12AX
Grup: Diger ilaglar ile kalsiyum kombinasyonlari

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Cafecal Infuzyonluk Cozelti kalsiyum ve magnezyum eksikliklerinde ihtiyaci karsilamak,
kafein ile kalp ve solunumu uyararak tedavinin desteklenmesi amaciyla gelistirilmis bir mineral



ve elektrolit kombinasyonudur. Kalsiyum ve Magnezyum; asit-baz tampon sisteminde gorevli
onemli elementlerden ikisidir. Kalsiyum; kemiklerdeki hidroksi apatitin 6nemli bir iyonudur.
Hiicre i¢i s1vida kalp ve iskelet kas1 kasilmasi norotransmitter ve hormon salinmasi, glikojen
metabolizmasi, enzim salinmasi, hiicre boliinmesi, hiicre dis1 sivida hiicre i¢i seviyenin
stirdiiriilmesi, kemik mineralizasyonu, kan pihtilasmas1 ve plazma membran potansiyeli i¢in
gereklidir. Fizyolojik olarak etkin kalsiyum serbest (iyonize) kalsiyumdur. Seviyesinin
azalmasi sinir kas uyarilmasma ve tetaniye yol acar. Iyonize kalsiyum artis1 ise sinir-kas
uyarisinin azalmasina neden olur.

Magnezyum; hiicre i¢i sivida en ¢ok bulunan ikinci katyondur. Metabolizmanin aktivatorii
olarak rol alir ve enerji liretimi ile ilgili metabolik yollarda 6nem tagir. Kafein; merkezi sinir
sisteminin selektif bir uyaricisidir. Solunum ve dolagim sistemi merkezlerini etkin bir sekilde
uyarir. Dogrudan kalp kasimi uyarici etkisi ise, miyokardin kasilma giiciinii ve kalp
vurumlarinin sayisini artirir. Koroner ve perifer damarlardaki kan debisini yiikseltir.
Bobreklerden gecen kan akimimi artirir ve sekretorik hiicreleri uyararak daha ¢ok idrar
sekillenmesini saglar. Hizl1 ve tam emilimi sayesinde, dolasim sistemi krizleri onlenir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Toplam viicut kalsiyumunun%90'indan fazlasi kemikte bulunur. Sadece %1’i serum ve
interstisyel sivilarda bulunur. Serumda, kalsiyumun %35-40" proteinlere baglanir, %5-10'u
anyonlarla komplekslenir ve %40-60"1 iyonize formdadir. Kalsiyum esas olarak idrarla az
miktarda digki ile elimine edilir. Yetiskin hayvanlarda, magnezyumun yaklagik%50'si kemikte,
%45'1 hiicre i¢i boslukta ve %1'i hiicre dis1 boslukta bulunur; bunlarin% 30'u proteinlere
baglhdir ve geri kalan1 serbest iyonlar olarak bulunur. Beslenmede kullanilan magnezyum
miktar1 yetiskin sigirlarda %15 ile 26 arasinda degismektedir. Yaklasik%80'i rumen yoluyla
emilir. Protein bakimindan zengin gen¢ otlaklarda otlarken, emilim%®8'e diisebilir.
Magnezyum, bobrekler tarafindan serum konsantrasyonu ve glomeriiler filtrasyon ile orantili
bir oranda atilir. Kafein ekstra vaskiiler ortama hizla yayilir. Plazma seviyesinde, dolasimdaki
proteinlerle zayif bir sekilde baglantilidir. Kan-beyin bariyerini gecer. Kafein, oksidasyon,
demetilasyon ve asetilasyon ile karacigerde neredeyse tamamen metabolize olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Borik asit

Sodyum metabisiilfit (E223)
Fenol

Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan diger tibbi {iriinlerle karigtirtlmamalidir.

6.3 Raf Omrii

Raf omrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Cafecal Infuzyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Acilan siseler
en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 15131ndan korunarak 25 ‘C’nin altinda, buzdolabina
konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.



6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Mavi renkli flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 500 ml’lik renksiz tip II cam flakonlar 1
veya 12 adetlik strafor ambalaj i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San.ve Tic A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032/0044

9. PAZARLAMA iZNiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
11.08.2025

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
27.11.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cafecal
Infuzyonluk Céozelti
Mineral-Analeptik

BILESIiMI

Renksiz veya agik sar1 renkli, berrak ¢ozeltinin 1 ml’sinde; 17,88 mg Kalsiyuma esdeger 200,00
mg Kalsiyum Glukonat Monohidrat, 0,93 mg Magnezyuma esdeger 17,24 mg Magnezyum
Glukonat Dihidrat, 1,64 mg Kafein igerir. Antioksidan koruyucu madde olarak 1,40 mg
Sodyum Metabisiilfit (E223) ve antimikrobiyal koruyucu madde olarak 1,00 mg Fenol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler: CAFECAL Infuzyonluk Cozelti kalsiyum ve magnezyum
eksikliklerinde ihtiyact karsilamak, kafein ile kalp ve solunumu uyararak tedavinin
desteklenmesi amaciyla gelistirilmis bir mineral ve elektrolit kombinasyonudur. Kalsiyum ve
Magnezyum; asit-baz tampon sisteminde gorevli 6nemli elementlerden ikisidir. Kalsiyum;
kemiklerdeki hidroksi apatitin onemli bir iyonudur. Hiicre i¢i sivida kalp ve iskelet kasi
kasilmasi norotransmitter ve hormon salinmasi, glikojen metabolizmasi, enzim salinmast, hiicre
boliinmesi, hiicre dis1 sivida hiicre i¢i seviyenin siirdiiriilmesi, kemik mineralizasyonu, kan
pihtilagsmas1 ve plazma membran potansiyeli i¢in gereklidir. Fizyolojik olarak etkin kalsiyum
serbest (iyonize) kalsiyumdur. Seviyesinin azalmasi sinir kas uyarilmasina ve tetaniye yol acar.
Iyonize kalsiyum artis1 ise sinir-kas uyarisinin azalmasina neden olur.

Magnezyum; hiicre i¢i sivida en ¢ok bulunan ikinci katyondur. Metabolizmanin aktivatorii
olarak rol alir ve enerji {iretimi ile ilgili metabolik yollarda dnem tasir. Kafein; merkezi sinir
sisteminin selektif bir uyaricisidir. Solunum ve dolasim sistemi merkezlerini etkin bir sekilde
uyarir. Dogrudan kalp kasmi uyarict etkisi ise, miyokardin kasilma giiciinii ve kalp
vurumlariin sayisint artirir. Koroner ve perifer damarlardaki kan debisini ylikseltir.
Bobreklerden gecen kan akimini artirir ve sekretorik hiicreleri uyararak daha cok idrar
sekillenmesini saglar. Hizli ve tam emilimi sayesinde, dolasim sistemi krizleri 6nlenir.

Farmakokinetik ozellikler: Toplam viicut kalsiyumunun% 90'indan fazlasi1 kemikte bulunur.
Sadece % 1’1 serum ve interstisyel sivilarda bulunur. Serumda, kalsiyumun % 35-40"
proteinlere baglanir,% 5-10'u anyonlarla komplekslenir ve% 40-60"1 iyonize formdadir.
Kalsiyum esas olarak idrarla az miktarda diski ile elimine edilir. Yetiskin hayvanlarda,
magnezyumun yaklasik% 50'si kemikte,% 45'1 hiicre i¢i boslukta ve % 1'i hiicre dis1 boslukta
bulunur; bunlarin% 30 proteinlere baghdir ve geri kalani serbest iyonlar olarak bulunur.
Beslenmede kullanilan magnezyum miktar1 yetiskin sigirlarda % 15 ile 26 arasinda
degismektedir. Yaklasik% 80'1 rumen yoluyla emilir. Protein bakimindan zengin geng
otlaklarda otlarken, emilim% 8'e diisebilir. Magnezyum, bobrekler tarafindan serum
konsantrasyonu ve glomertiler filtrasyon ile orantili bir oranda atilir. Kafein ekstra vaskiiler
ortama hizla yayilir. Plazma seviyesinde, dolasimdaki proteinlerle zayif bir sekilde
baglantilidir. Kan-beyin bariyerini geger. Kafein, oksidasyon, demetilasyon ve asetilasyon ile
Karacigerde neredeyse tamamen metabolize olur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Sigirlarda siit hummasi, peripartum parezi, cayir tetanisi, eklampsia gibi hipokalsemi ve/veya
hipomagnezeminin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU
Yavas ven i¢i kullanilir.

Farmakolojik doz:
1 kg viicut agirhigi basina; 17,88 mg kalsiyum, 0,93 mg magnezyum ve 1,64 mg kafein.

Pratik doz tablosu:
(100-250 kg viicut agirligr) 100-250 ml
(250-500 kg viicut agirlig) 250-500 ml

OZEL KLIiNIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Kalp ve bobrek rahatsizligi bulunan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Infiizyon miktar1 hayvanin viicut agirligimin yaninda klinik durum ve laboratuvar ¢alismalarina
dayanarak ayarlanmali, hizli uygulamalardan kaginilmalidir.

Cozelti viicut 1s1s1na getirilerek kullanilmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:

Bu veteriner ilacin belirlenmis dozlarda gebelik veya emzirme doéneminde kullaniminin
giivenligi kanitlanmamistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekim tarafindan yapilan fayda/risk
degerlendirmesine uygun olarak kullaniniz.

ISTENMEYEN ETKILER
Ven i¢i kalsiyum uygulamasinin ardindan kalpte diizensizlik, bradikardi, kalp blokaji, bulanti,
kusma ve enjeksiyon bolgesinde reaksiyon goriilebilir. Ven i¢i uygulamalar yavas yapilmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Oral tetrasiklinlerle kalsiyum bilesiklerinin bir arada kullanilmasi tetrasiklin emilimini azaltir.
Ayrica néromuskiiler blokdrler, karbonatlar veya bikarbonatlar, fosfatlar, siilfatlar ve tartaratlar
ile gegimsizdir.

Kalsiyum ve D vitamini analoglarinin ayni1 anda uygulanmasi hiperkalsemiye neden olabilir.
Uyumluluk ¢alismalar1 bulunmadigindan diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Yiiksek dozlarda kalp ritminde bozulma ve blokaj sekillenebilir. Antidot olarak atropin
kullanilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et ve siit icin ‘0’ giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Hiperkalsemi, hiperkalsiiiri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.
Etken maddelere kars1 asir1 duyarlilik durumunda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

Viicut 1s1sina getirerek kullaniniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler
ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiniz. Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine
bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile
iyice yikanmalidir. Ilact uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis
olan diger viicut kisimlarin1 sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip
icilmemelidir. Titin ve tiitin mamulleri igilmemelidir. Hamile kadinlar {iriini
uygulamamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Cafecal Infuzyonluk Cézelti ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s18indan korunarak
25C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk kullannmdan sonra 28 giin icinde
kullanilmalidir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Mavi renkli flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 500 m1’lik renksiz tip II cam flakonlar 1
veya 12 adetlik strafor ambalaj i¢inde satigsa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde ve polikliniklerinde
satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
27.11.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.
11.08.2025- 032/0044

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San.ve Tic A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukc¢ular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



Dis Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cafecal
Infuzyonluk Cézelti
Mineral-Analeptik

Renksiz veya agik sar1 renkli, berrak ¢ozeltinin 1 ml’sinde; 17,88 mg Kalsiyum baza esdeger
200,00 mg Kalsiyum Glukonat Monohidrat, 0,93 mg Magnezyum baza esdeger 17,24 mg
Magnezyum Glukonat Dihidrat, 1,64 mg Kafein igerir. Antioksidan koruyucu madde olarak
1,40 mg Sodyum Metabisiilfit (E223) ve antimikrobiyal koruyucu madde olarak 1,00 mg Fenol
igerir.

Sigirlarda hipokalsemi ve/veya hipomagnezeminin dnlenmesi ve tedavisinde kullanilir.
Yavas ven i¢i kullanilir.
Pratik doz tablosu

(100-250 kg viicut agirhigr) 100-250 ml
(250-500 kg viicut agirhigr) 250-500 ml

Yiiksek dozlarda kalp ritminde bozulma ve blokaj sekillenebilir. Antidot olarak atropin
kullanilir.
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Et ve siit icin ‘0’ giindiir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gortildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Viicut 1s1sina getirerek kullaniniz.

Cafecal Infuzyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra da dahil, giines 1s13indan korunarak
25C’nin altinda saklanmak suretiyle 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Buzdolabina konulmamali
ve dondurulmamalidir. Orijinal ambalajinda, giines 1s181indan korunarak saklanmalidir.

Raf omrii liretim tarihinden itibaren 2 yildir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle
delinebilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.
11.08.2025-032/0044

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri no. Uretim tarihi: Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dabhil):



