1.  VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
CALFOMAG Enjeksiyonluk Cozelti

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de;

Aktif madde:

Kalsiyum glukonat 190 mg (17,69 mg kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum glukoheptonat 45 mg (3,68 mg kalsiyum esdegeri)
Magnezyum Klorit 60 mg (15,32 mg magnezyum esdegeri)
Butafosfan 4 mg

Yardimc1 maddeler:

Metil paraben (E218) (Antimikrobiyal) 0,4 mg

Borik asit (E284) (Antimikrobiyal) 42 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Berrak, hafif sarimsi renkte steril ¢ozelti

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Hedef tiir
Sigir, Koyun, Keg¢i, At, Koépek

4.2.  Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Sigir, at, koyun, kegi ve kopeklerde kalsiyum, magnezyum ve fosfor yetersizliginden
kaynaklanan akut ve kronik metabolizma bozukluklarinin korunma ve tedavisinde kullanilir.

e Sigirlarda: hipokalsemik felgler (dogum hummasi, paresis puerperalis), tetaniler
(gebelik veya laktasyon tetanisi, seyahat, ahir, cayir tetanileri), bilesimindeki
minerallerin eksikligine bagli hastaliklar (rasitizm, osteomalasi), alerjiler, anaflaksi,
dekubitus yaralari, toksikozlar, nevrozlar, puerperal hemoglobinuri ve yeni doganlarda
gelisme yetersizliginde.

e Atlarda: tetaniler, bilesimindeki minerallerin eksikligine bagli hastaliklar (rasitizm,
osteomalasi), morbus makulosus, alerjiler, dekubitis vakalari, toksikozlar, nevrozlar ve
yeni doganlarda gelisme yetersizliginde.

e Koyun ve kegilerde: Osteomalasi, asetonuri, belli bir nedene dayanmayan dekubitus
yaralarinda, bilesimindeki minerallerin eksikliginden meydana gelen metabolizma
bozukluklarinda, toksikozlar, nevrozlar ve yeni doganlarda gelisme yetersizliginde.

o Kopeklerde: eklampsia, urtiker, anaflaksi, hematurilerde, rasitizm, osteomalasi,
alerjiler, toksikozlar ve nevrozlarda kullanilir.



e Genel olarak tiim hedef tiirlerde kloroform, karbontetrakloriir, organik fosforlu
insektisitler basta olmak iizere kursun, civa, bakir, kalay, kadmiyum gibi metallerden
kaynaklanan zehirlenmelerde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Hiperkalsemi, hiperkalsuri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Ven i¢i uygulamalarda ¢ozelti viicut sicakligina getirilmeden kullanilmamalidir. Kesinlikle
yavas ven i¢i uygulama yapilmalidir. Uygulama esnasinda kalp atimlar1 dikkatle izlenmelidir.
Kalp ve bobrek rahatsizliklart olan hayvanlarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir. Ven igi (i.v)
uygulama aseptik sartlarda yapilmalidir. Ven i¢i (i.v.) uygulama sirasinda ilacin ven disi
dokulara sizdirilmamasina dikkat edilmelidir.

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

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan
temastan kagininiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Goze temast halinde bol su ile yikanmalidir.

(111) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tavsiye edilen dozlarda ve infiizyon hizinda uygulandiginda herhangi bir yan etkisi yoktur.
Kas i¢i ve ven igi enjeksiyondan sonra, bolgede nadiren irritasyon yapabilir. Hizli ven igi
uygulamalarda aritmi ve kalp blokaji olabilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Hedef tiirlerde gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi giivenlidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyum bilesiklerinin es zamanli kullanilmasi tetrasiklinlerin emilimini azaltir. Kalsiyum ve
tetrasiklinli bilesikler c¢ozelti i¢ine ilave edilmemelidir. Noromuskuler blokorler, fosfatlar,
karbonatlar veya bikarbonatlar, siilfatlar, tartaratlar, metilprednizolon sodyum suksinat,
prednizolon sodyum fosfat, streptomisin siilfat ile ge¢imsizdir. Kalsiyum ve Vitamin D
analoglar1 es zamanli kullanilirsa hiperkalsemiye yol agabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu



CALFOMAG Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, at, koyun, kegi ve kopeklere kas i¢i (i.m), ven igi
(i.v) ve deri alt1 (s.c) yolla uygulanir. Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg viicut agirligi kalsiyum,
15,32 mg/kg viicut agirligit magnezyum, 4 mg/kg viicut agirligi butafosfandir. Pratik doz
tablosu agagidaki gibidir:

Hedef Hayvan Tiirii Viicut agirhg: CALFOMAG Enj. Coz. Dozu | Uygulama yolu

Sigir-At 300-500 kg 300-500 ml

Kas i¢i (i.m)

Dana-Tay 50-100 kg 50-100 ml o
Koyun-Kegi 50-100 k 50-100 ml Ven i (i.v)

oyun-teet - g o m Deri alt1 (s.c)
Kopek 5-20 kg 520 ml

Hafif hayvanlarda diisiik doz, agir hayvanlarda yiiksek doz secilmelidir. Cozelti
kullanilmadan 6nce viicut sicakliginda olmalidir. Biiyiik hayvanlarda dozun yarisi yavas ven
ici, yarisi deri alti olmak iizere verilebilir. Kiigiik hayvanlarda ise kas i¢i uygulama tercih
edilmelidir. Deri alt1 enjeksiyonunda doz birkag farkli bolgeye enjekte edilmelidir.
Hipokalsemik felcler ve dekubitus vakalarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya
veya ayakta durabilir hale gelinceye kadar ila¢ uygulamasi tekrarlanmalidir. Hastaliin tekrar1
halinde basar1 elde edinceye kadar tedaviye devam edilir. Uygulamanin siiresi ve periyodu
hususu veteriner hekimin dnerilerine gore belirlenir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
CALFOMAG sagitim amaciyla yiiksek dozlarda ve hizli olarak verildiginde, akut kalp
blokaji, solunum sayisinda artig, aritmi, terleme ve toksemiden dolay1 kalp frekansinda artisa
yol acgar. Bu gibi durumlarda derhal ila¢ kesilmeli ve antidot olarak atropin siilfat
kullanilmalidir. Doz asiminda fizyolojik tuzlu su ve furosemid vb. diiiretiklerle kalsiyumun
idrarla atilmi saglanmalidir. Intravenéz kalsiyum uygulamalarinda, hipokalsemi ve
endotoksemi olgularinin goriildigli hayvanlarda, kardiyak aritmi riskine kars1 dikkatli
olunmalidir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Sigir, koyun ve kegilerde et ve siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Sindirim Sistemi ve Metabolizma, mineral takviyeleri, Kalsiyum, D
vitamini ve/veya diger ilaclarla kombinasyonlar

ATCvet Kodu: QA12AX

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

CALFOMAG Enjeksiyonluk Cozelti; ti¢ farkli kalsiyum tuzu, magnezyum ve fosfor igeren
mineral madde kombinasyonudur. Bilesimindeki kalsiyum, kalsiyum glukonat, kalsiyum
heptaglukonat ve kalsiyum d-sakkarat tuzlarindan gelmektedir. Kalsiyum organizmada kemik
ve dislerin olusumunda yap1 tas1 olmasi, merkezi ve perifer sinir sisteminin uyarilabilirliginin
diizenlenmesi, kanin pihtilagmasi, kaslarin uyarilmasi ve kasilmasi, yangisal sigkinliklerin
normale donmesi, inflamasyonun ve alerjik reaksiyonlarin 6nlenmesi gibi bir¢ok reaksiyonda
yer alir. Magnezyum; hiicre i¢i sivida bulunan en 6nemli ikinci katyondur ve metabolizma




aktivatorii olarak fonksiyon yapar. Enerji transferi, depolanmasi ve kullanimi ile ilgili
enzimatik reaksiyonlarin katalizinden sorumludur. Organik fosfor bilesigi olan butafosfan
enerji metabolizmasinda rol oynar ve Ozellikle ADP-ATP sentezini indiikler. Diiz kash
organlarda reaksiyon yetenegini arttirir. immunolojik reaksiyonlar diizenleyici etkisi vardir.
Ayrica yine yapisina girdikleri fosfolipidler, hiicre membranlarinin ana yapisal bilesenidirler.
Asit-baz dengesinin diizenlenmesinde rol alir. Borik asit boroglukonik kompleksinin
olusumundan sorumludur ve ven i¢i uygulandiginda Ca iyonunun ¢oziintirliiglinii arttirir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Viicut kalsiyumunun % 99°u kemik dokuda bulunur, plasentadan gegebilir ve siit ile atilir.
Atilm bobrekler yolu ile de gergeklesir fakat %901 tiibiiler reabsorbsiyon ile geri emilir.
Diski ile absorbe olmayan kalsiyum ve safra kanallar1 ve pankreatik sivilar ile atilan
kalsiyum viicuttan uzaklastirilir.

Magnezyum oncelikli olarak bobrekler tarafindan atilmakta olup, kiiciik miktarlarda
magnezyum siit ve tiikiiriik yoluyla atilmaktadir.

Butafosfan sigirlarda baslica atilim yolu bébreklerdir. Ik 12 saatte ana bilesigin %77 si
idrarla %0,2’si ise digki ile atildig: tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 Maddeler
Kalsiyum d-sakkarat

Borik asit (E284)

Metil paraben (E218)
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 100 ml’lik ticari form ig¢in 36 ay, 250 ml’lik ticari form igin
48 aydir.

ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin.

6.4. Muhafaza Sartlan

Onerilen saklama Kkosullari: Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Ilk kullanimi takiben
tipa, 24 defadan fazla delinmemelidir.

Onerilen saklama kosullar (ilk acildiktan sonra): Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan
ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s131ndan koruyunuz.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Sise: Seffaf renkli tip 2 cam sise



Sise hacmi: 100 ml ve 250 ml
Tipa: Gri renkli bromobutil tipa
Kapson: Aliiminyum

Kapak: mavi renkli flip off kapak

6.6. Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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