URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de;
Aktif madde:
465 mg Kalsiyum glukonat (41,48 mg kalsiyum)
37 mg Kalsiyum asetat (9,36 mg kalsiyum)
30 mg Magnezyum hipofosfit hekzahidrat (2,78 mg magnezyum)
Yardimer madde;
Tamponlayici ajan:
Borik asit (E 284)
Koruyucu:

Fenol

1mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Cozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1

4.2

4.3

4.4

Hedef tiir
Sigir, at, koyun, keci
Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigir, at, koyun ve kegilerde baslica kalsiyum, magnezyum ve fosfor
eksikligine baglh sekillenen;
-Siit  hummas: (hipokalsemi, paresis puerperalis), gebelik toksemisi,
kisraklarda laktasyon tetanisi, gebe inek ve koyunlarda transit tetanisi, cayir
tetanisi, parezis, eklampsi
- Rasitizm, osteomalasi, osteoporozis, ¢esitli kemik ve eklem bozukluklari,
- Allerjik reaksiyonlarda,
- Urtiker (kurdesen),
- Arpalama (laminitis, furbiir),
- Zehirlenme durumlarinda kullanilir.
Kontrendikasyonlar
Hiperkalsemi, metabolik asidozis, hipertiroidizm durumlarinda kullanilmaz.
Kalp problemi olan hayvanlarda, bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda
kullanim1 kontrendikedir. Etken maddeye ve/veya yardimci maddelere karsi
duyarliligr olan hayvanlarda kullanmayiniz.
Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uygulanmadan 6nce viicut sicakligina getirilmelidir. Kalsiyum preparatlarinin
damar i¢i uygulanmasi yavas yapilmalidir. Calject 50 damar i¢i yapilirken kalp
atislart ve nabiz izlenmelidir. Nabiz sayisinda artis goriilmesi halinde
uygulamaya son verilmelidir. Kas i¢i ve deri alt1 uygulamalarda uygulanacak
dozlar birka¢ bolgeye boliinerek uygulanir. Kalsiyum tuzlari, renal fonksiyon
bozukluklar1 olan hastalarda dikkatli olarak uygulanmalidir. Calject 50, bagka
ilaglarla karistirilmamalidir.



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulanmadan 6nce viicut 1sisina getirilmelidir.

Kalsiyum preparatlarinin damar i¢i uygulanmasi yavas yapilmalidir.

Kalsiyum infiizyonu verirken kalp atiglar1 kontrol edilmelidir. Infiizyon yiiksek
hizla verildiginde perakut irritasyon olusumunun riski artar, bu nedenle
inflizyonun yavag bir sekilde verilmesinin saglanmasi esastir. Eger kardiyak
aritmi, nabiz sayisinda artig goriiliirse uygulamaya son verilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kazara kendi kendine enjeksiyonu halinde prospektiis veya etiket ile
birlikte hemen doktora basvurunuz.

Etken maddeye ve/veya yardimci maddelere karsi duyarli olan kisiler ilagla
temas etmemelidir. Kazara Intramuskuler enjeksiyon durumunda, enjeksiyon
bolgesinde tahrise neden olabilir. Kazara yapilacak damar i¢i uygulamalarin,
kardiyovaskiiler sistem iizerindeki etkisi tehlikeli olabilir.

Goz ile temasindan sakininiz. Gozle temas halinde derhal su ile durulayniz,
deri ile temas halinde su ve sabun ile yikayiniz. Tahris durumunda hemen bir
doktora basvurunuz.

(iii) Diger uyarilar

Yoktur.

Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Enjeksiyon boélgesinde gecici irritasyon meydana gelebilir. Asir1 miktarda
kalsiyum verilmesi hayvanlarda kaslarda giicsiizliik, konstipasyon, abdominal
sanci, polidipsi, poliiiri ve agir durumlarda kalp aritmisi ve komanin gorildiigi
hiperkalsemiye neden olabilir. Boyle durumlarda damar ici %10’luk
magnezyum siilfat c¢ozeltisi verilmelidir. Tiyazidler disinda ditiretikler
kullanilarak fazla kalsiyumun atilmasi saglamr. Hizli damar igi (IV)
uygulamalar kalp aritmilerine, kollaps ve dliimlere neden olabilir.

Gebelik, laktasyon ve yuamurtlama doneminde kullanim

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilabilir.

Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tiyazid ditiretikler kalsiyumun renal reabsorsiyonunu artirarak hiperkalsemiye
neden olabilirler. Presipitasyonlara neden olabilece§inden dolayr kalsiyum
preparatlar1 tetrasiklinler, florokinolonlar ve floridlerle karistirilmamalidir.
Bikarbonat ¢o6zeltileri ile birlikte verilmemelidir.

Dozaj ve Kullanim yolu

Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, koyun ve kecilerde yavas damar i¢i
(IV), kas ici (IM) ve deri alt1 (SC) yol ile uygulanir. Veteriner hekim tarafindan
baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde dozlar su sekilde tavsiye edilir:

Hayvan tiirii Doz
At - Sig1r (200 - 500 kg) 80 - 100 ml
Koyun - Keg¢i (25 - 50 kg) 15-25ml

Bu uygulamaya hayvanlar kisa silirede cevap verir; hayvanin kalsiyum
tedavisine cevap vermesi yiizlek kaslarda titreme ve seyirmelerin baglamasi,
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viicut 1sisimin artmasi, mermenin terlemesi, solunum ve nabzin normale
donmesi ve hayvanin ayaga kalkma ¢abasina girmesi seklinde kendini gosterir
ve bu belirtiler goriilmeye baslandig1r anda Calject 50 uygulamasi durdurulur.
Veteriner hekim uygun goriirse, bir miktar takviye doz da kas i¢i (IM) veya
deri alt1 (SC) uygulanabilir. 5 - 8 saat i¢inde ayaga kalkmayanlarda durum
yeniden degerlendirilerek kalsiyum sagaltimi tekrarlanir.

Bazi1 hastalarda 3 - 4 g kalsiyum sagaltim i¢in yeterli oldugu halde, bazi
hastalara ilk uygulamada 10 - 12 g ve hatta daha fazla kalsiyum vermek
gerekebilir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asir1  kalsiyumun neden oldugu hiperkalsemi durumlarindaki kalp
blokajlarinda ve kalp aritmilerinde antidot olarak atropin kullanilir.

Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Son kullanim takiben et ve siit icin
0 (sifir) giindiir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Kalsiyum (farkli tuzlarinin kombinasyonu)
ATCVet Kodu: QA12AA20

5.1

5.2

Farmakodinamik ozellikler

Kalsiyum, magnezyum ve fosfor iyonlarini dengeli bir sekilde iceren bir
¢Ozeltidir.

Kalsiyum: Viicuttaki kalsiyumun %99’u dis ve kemiklerin yapisina katilir.
Geriye kalan kisim ise intra ve ekstraselliiler sivida yer alir. Kalsiyum
kemiklerdeki kristal hidroksi-apatitin onemli bir iyonudur. Ayrica sinirsel
uyarinin gecisi, kaslarin kasilmasi, hiicre i¢i haberlesmenin saglanmasi ve
kanin pihtilagsmasinda rol oynar.

Fosfor: Lipit ve proteinlerle ester yapar. Bu maddeler birgok enzim sisteminde
gorev yapar. Ozellikle ATP kanaliyla olmak iizere biyolojik enerjinin
tasinmasinda ve viicudun tampon sistemlerinde gorev yaparlar. Viicuttaki
fosforun %80 kadar1 kalsiyumla birlikte kemik ve dislerde bulunur. Kalan
kisim ise organik yapida, viicutta tiim dokularda bulunur.

Kalsiyum ve fosfor metabolizmasinin bozulmasinda veya artan ihtiyacin
kargilanamamasi hallerinde siit hayvanlarinda basta olmak tiizere siit hummasi,
genglerde rasitizm veya yash hayvanlarda osteomalasi gibi hastaliklar ortaya
cikar. Ayrica kan pihtilasmasinda ve sinirsel uyarilarda da bozulma goriiliir.
Magnezyum: Viicuttaki magnezyumun yaris1 kemiklerde, %45°1 hiicre i¢i s1v1
ve kalan1 da hiicre dis1 sivida bulunur. Geri emilim bobreklerden gergeklesir.
Magnezyum, sinir uyarisinin iletiminde ve ndromuskuler kavsaklardan
gecisinde rol oynar; noksanlig1 asir1 uyarilara yol agar.

Farmakokinetik ozellikler

Kalsiyum glukonat daha yavas emilir ve uzun siireli kalsiyum kaynagini
olusturur. Kalsiyum asetat ise dokulara baglanma kapasitesi yliksek olan bir
kalsiyum tuzudur. Kalsiyum viicuttan baslica idrarla, ¢cok kii¢iik miktarlarda da
digki, siit, ter, kil ve tirnaklar ile atilir. Kalsiyum plasentadan gecer ve ayni
zamanda da siitle de salgilanir. Magnezyum tuzlari baslica idrarla ve ¢ok kii¢iik
bir miktar1 da digky, siit ve tiikiirtik ile atilir. Ayrica magnezyum plasentadan da

gecer.
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FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Borik asit
Fenol

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Calject 50, baska veteriner tibbi
iirtinler ile karistirtlmamalidir.

Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6dmri: 2 yildir.

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

Muhafaza sartlar

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan
ve giines 1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Calject 50 Enjeksiyonluk Cozelti; karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil

kauguk tipa ve lacivert aliiminyum flip-off kapak ile kapatilmis 100 mI’lik tip
IT renksiz cam flakonlarda ve kirmizi bromobutil kauguk tipa ve seffaf
aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis 250 ml’lik renksiz plastik
(polipropilen) siselerde satisa sunulmustur.

Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlinler ve bu iriinlerden kalan atiklar yerel
kurallara gore yok edilmelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
Kiigiikcekmece / ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

PAZARLAMA iZNi NUMARASI

015/0050

PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENiLEME TARiHIi
22.12.2005, 04.07.20119
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