URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Kaldif

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her 100 ml’sinde

Aktif madde:
Kalsiyum glukonat 38.71 g (3,461 g kalsiyum esdegeri)
Kalsiyum hidroksit 1.32 g (0,714 g kalsiyum egdegeri)
Magnezyum klorit hekzahidrat 6.5 g (0,777 g magnezyum esdegeri)
Borik asit 7.29 g igerir.

Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun ve kegiler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kaldif Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, koyun ve kegilerde bilesiminde yer alan etkin maddelerin yetersizliginden
kaynaklanan akut ve kronik metabolizma bozukluklarinda destekleyici, koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilir.
+  Ineklerde siit hummas1 (paresis puerperalis, dana hummasi)

*  Sigirlarda gayir tetanisi, ahir tetanisi, transit tetani

»  Kas zayifligi, ayaga kalkmada gii¢likk cekme durumlarinda

*  Ragitizm, osteomalasi ve benzer kemik hastaliklar

*  Besi sigirlarinda meydana gelen kalsiyum agiginin giderilmesinde

4.3 Kontrendikasyonlar
Hiperkalsemi, hiperkalsuri ve kalp yetmezligi durumlarinda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Kaldif damar igi (i.v.) ve deri alt1 (s.c.) uygulamalara elverislidir.
Kaldif viicut sicakligina getirildikten sonra kullanilmalidir. Damar i¢i enjeksiyonlarin yavas yapilmasi gerekir.
Deri alt1 uygulamalarda doz 3-4 kisma ayrilir, ayr1 ayr1 yerlere enjekte edilir ve enjeksiyon sonrasi deriye hafifce
masaj yapulir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir.
Uriin ile dogrudan temastan kaginiiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Cilde ve goze temast halinde bol su ile yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar: Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta
bulundurunuz. Raf 6mrii gegmis ve ambalaj1 hasarli {iriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.



4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tim intravendz enjeksiyonlarda oldugu gibi usuliine uygun olarak yavas yapilmasi tavsiye edilir. Tavsiye edilen
doz ve kullanim seklinde bilinen herhangi bir yan etkisi yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Metilprednizolon sodyum siiksinat, karbonatlar, fosfatlar, siilfatlar, tetrasiklinler, prednizolon sodyum fosfat,
streptomisin siilfat, promezatin hidrokloriirle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Si1g1r (500 kg canli agirlik) .... 100 ml

Koyun-Kegi.. ...cccoveveverennnnnns 10-15 ml

Belirtilen dozlarin tamami yavas damar i¢i (i.v) verilebilecegi gibi, dozun bir kismi1 veya tamamu deri alt1 (s.c.) da
verilebilir.

Siit hummasi vakalarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya veya ayakta durabilir hale gelinceye
kadar ilag uygulamasi tekrarlanmalidir. Hastaligin tekrar1 halinde basari elde edinceye kadar tedaviye devam edilir.
Uygulamanin siiresi ve periyodu hususu veteriner hekimin dnerilerine gore belirlenir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asirt miktarda verilen yiiksek dozlar kalp blokaji ve aritmilere neden olabilir. Bunlarin diizeltilmesinde atropin
stilfat kullanilabilir. Dolagimdaki kalsiyum miktar1 14-16 mEq/L'yi astiginda; bitkinlik, gii¢siizlik, solunum
glicliigii, siyanoz ve ventrikiiler fibrilasyon gibi zehirlenme belirtileri gézlenebilir. Bu durumda bifosfonatlar,
glukokortikoidler, kalsitonin, mitramisin, furosemid ile sagaltim yapilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
flag kalint1 arinma siiresi (i.ka.s.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra et ve siit i¢in sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
ATC Vet Kodu: QA12AXGrup: Kalsiyum, Vitamin D ve/veya diger ilag kombinasyonlari

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Kaldif, ruminantlarda fizyolojik dengeyi saglayacak sekilde kalsiyum ve magnezyum iyonlarimi i¢cermektedir.
Kalsiyum glukonat, kalsiyum hidroksit ve magnezyum Klorit hekzahidrat, kalsiyum ve magnezyumun likit
tiriinlerde kullanilan ¢oziinebilir tuzlaridir. Parenteral olarak verildiklerinde kalsiyum ve magnezyumun plazma
yogunluklarint hizlica arttirirlar. Borik asit boroglukonik kompleksinin olusumundan sorumludur ve damar igi
uygulandiginda Ca iyonunun ¢oziniirliglini arttirir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Kaldif, deri alt1 ve damar i¢i uygulamalara elverislidir. Damar i¢i enjeksiyon derhal etkisini gosterir. Deri alt1
enjeksiyonlarda ise depo olusturulmasi sonucu daha yavas emilim saglamr. Irkiltici etkisi yoktur. Viicut
kalsiyumunun % 99°u kemik dokuda bulunur, plesentadan gegebilir ve siit ile atilir. Atilim bobrekler yolu ile de
gergeklesir fakat %901 tiibiiler reabsorbsiyon ile geri emilir. Diski ile absorbe olmayan kalsiyum ve safra kanallar
ve pankreatik sivilar ile atilan kalsiyum viicuttan uzaklastirilir. Magnezyum 6ncelikli olarak bobrekler tarafindan
atilmakta olup, normal kosullar altinda siiziilen iyonun % 3 ile %5’1 idrarla atilmaktadir. Magnezyumun yeniden
absorbe edilmesinin ¢ogu proksimal tiibiilde meydana gelmektedir. Kii¢lik miktarlarda magnezyum siit ve tiikiiriik
yoluyla atilmaktadir. Borik asit ise baslica idrar olmak iizere tiikiiriik, siit ve ter yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER



6.1 Yardimc1 maddeler
Etanolamin fosfat
Polietilen glikol 400
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
“Diger Ilaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” bashgi altinda aciklanan bilgiler disinda bilinen
gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf omrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar:
Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaj: i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan,
25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
100 ml ve 250 ml’lik seffaf tip 1 cam siseler, bromobutil tipali ve flip off kapakli sekilde karton kutuda satisa
sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik
olarak imha edilmelidir.
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