URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ISMi
Kalfor-Vip

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her bir Kalfor-Vip Enjeksiyonluk Cozelti:

Etkin madde:

Kalsiyum Glukonat Monohidrat 190 mg/ml (1,6983 mg kalsiyuma esdeger)
Kalsiyum Glukoheptonat 45 mg/ml (3,678 mg kalsiyuma esdeger)
Magnezyum Kloriir Hekzahidrat 60 mg/ml (7,173 mg magnezyuma esdeger)
Butafosfan 4 mg/mi

Yardimci maddeler

Metil Parahidroksi Benzoat (E218) (koruyucu) 0,8 mg/ml
Borik Asit (E284) (koruyucu) 42 mg/mi
Tiim bilesenlerin listesi i¢in boliim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL

Enjeksiyonluk Cozelti

Hemen hemen renksizden sar1 renge kadar, berrak, steril, enjeksiyonluk ¢ozelti.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir

Sigir, dana, koyun, kegi, at, tay ve kdpek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alam

1-Kalfor-Vip Enjeksiyonluk Cozelti sigirlarda hipokalsemi ve/veya hipomagnezemi ve/veya siit hummasi, peripartum
parezi, ot tetanigi, eklampsi gibi hipofosfateminin 6nlenmesinde ve tedavisinde

2-Ayrica sigir, dana, koyun, kegi, at, tay ve kopeklerde hipokalsemik felgler: dogum hummasi, paresis puerperalisde,
3-magnezyum klorit ilavesiyle, magnezyum noksanliklarindan ileri gelen felclerin tedavisinde (3),

4-Sigirlarda gebelik veya laktasyon tetanisi, seyahat, ahir, ¢ayir tetanileri ve diger hayvanlarin tetanilerinde

5-Sigir, koyun ve kegilerde, vitamin ve mineral madde noksanligina bagli hastaliklarda, dekiibitis vakalarinda
endikedir

Uygulama siiresi:

2 ve 5 nolu endikasyon durumlarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya veya ayakta durabilir hale
gelinceye kadar ilag tatbikati tekrarlanmalidir. Hastaligin niiksii halinde basari elde edinceye kadar tedaviye devam
edilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kalp hastaliklar1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Tasikardili hayvanlarda dikkatli olunmali ve kalp kontrol altinda
tutulmalidir.

Hiperkalsemi ve hipermagnezemisi olan hayvanlarda kontredikedir.

Yiiksek dozda vitamin D3 preparatlari uygulamasi sonrast kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Hizli uygulamadan kaginilmali ve viicut 1sisina getirerek kullanilmalidir. Kalp veya bobrek rahatsizligi bulunan
hayvanlarda dikkatle uygulanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar



(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar: Hedef tiir diginda kullanilmamalidir. Cézelti uygulamadan 6nce
viicut sicakligia getirilmelidir. Intravendz uygulama yavas, drnegin infiizyon seklinde olmali ve yan etkilerin ortaya
¢itkmast durumunda derhal durdurulmalidir.

Bu iiriiniin kullanilmas1 ve tekrar kullanilmasinda, kalsiyum bazli olanlar da dahil olmak iizere dnceki tedaviler goz
ontine alinarak bir fayda / risk degerlendirmesi yapilmalidir.

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

(iii) Diger uyarilar: Kullanmadan once veteriner hekime danisin. Cocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Cok hizl1 intravendz uygulama kardiyak aritmiye, kalp blokajina ve dliimciil ¢okmelere neden olabilir. Uygulamadan
30 dakika sonra hiperkalsemi semptomlari (titreme, heyecan, terleme, ¢okiise varabilen hipotoni) meydana gelebilir.
Kas ici (intramiiskiiler- i.m) ve deri alt1 (subkiitan — s.c.) enjeksiyon bolgede nadiren irritasyona sebep olur, bu olgular
gecicidir ve kendiliginden iyilesir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Hedef tiirlerde gebelik ve laktasyonda firiin giivenligi degerlendirilmemistir. Bununla birlikte, gebelik ve laktasyon
sirasinda kullanim talimatlarina uyuldugu takdirde ilacin kullanimi herhangi bir sorun teskil etmez.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Gegimlilik g¢aligmalart mevcut olmadigindan, diger veteriner ilaglar ile karistirilmamalidir. Kalsiyum, kardiyak
glikozitlerin etkinligini arttirir. Kalsiyum, B-adrenerjik ilaclarin ve metilksantinin kardiyak etkilerini arttirir.
Glukokortikoidler D vitamini antagonizmasi ile kalsiyumun renal atilimini arttirir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Farmakolojik doz; 22,62 mg/kg canli agirlik Kalsiyum, 15,32 mg/kg canli agirhk Magnezyum, 4 mg/kg canli agirlik
Butafosfandir.

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde Kalfor-Vip Enjeksiyonluk Cozelti; damar ici
(i.v), deri alt1 (s.c) ve kas i¢i (i.m) olarak asagidaki dozlarda uygulanir:

Pratik doz tablosu asagidaki gibidir:

Sigir, at 500 kg canli agirliga kadar 300-500 ml
Koyun, keci, tay, dana 50-100 kg canli agirliga kadar 50-100 ml
Kopek 5-20 kg canli agirhiga kadar 5-20 ml

Hafif hayvanlarda kiiciik, agirlarda yiiksek dozu se¢ilmelidir.

Uygulama:

Viicut sicakligindaki soliisyonun yarisi yavas yavas damar igi, yarisi deri alti, kiiclik hayvanlarda hatta kas i¢i enjekte
edilir. Deri alt1 enjeksiyonunda doz bir kag yere taksim edilmelidir.

Uygulama siiresi:

2 ve 5 nolu endikasyon durumlarinda her 6 saatte bir, yatan hayvan ayaga kalkincaya veya ayakta durabilir hale
gelinceye kadar ilag tatbikati tekrarlanmalidir. Hastaligin niiksii halinde basar elde edinceye kadar tedaviye devam
edilir.



Hipokalsemik felgler: dogum hummasi, paresis puerperalisde ve Sigir, koyun ve kegilerde, vitamin ve mineral madde
noksanligina baglh hastaliklarda, dekiibitis vakalarinda her 6 saatte bir yatan hayvan kalkincaya kadar uygulanir.
Hastaligin tekrar1 durumunda basarili oluncaya kadar devam edilir.

4.10 Doz asim varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asint doza ve uygulamanin hizina baglh olarak halsizlik, titreme, tagikardi, viicut 1sisinda yiikselme, giigsiizliik,
solunum giicliigli, siyanoz ve ventrikuler fibrilasyon gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir durumlarda, inflizyon hizi
azaltilmali veya uygulamaya son verilmelidir.
4.11 Kahnti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Et ve sakatat icin kalint1 siiresi 0 giindiir.

Siit i¢cin kalint1 siiresi O saattir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik grup: metabolizma ilaci, mineral takviyesi, diger aktif maddelerle kombine edilmis kalsiyum
ATC Vet Kodu: QA12AX
5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Konsantre kalsiyum glukonat, magnezyum kloriir ve butafosfan ¢ozeltileri viicuda dogrudan metabolize edilebilen
kalsiyum, magnezyum ve fosfor tuzlari saglar. Kalfor-Vip Enjeksiyonluk Cozelti 3 degisik kalsiyum tuzu,
magnezyum ve butafosfan minerallerini iceren ve Ozellikle sigirlarin hipokalsemi (slit hummasi) magnezyum
eksikliklerinden kaynaklanan hastaliklarinin tedavisi i¢in hazirlanmig bir mineral madde kombinasyonudur. Akut
kalsiyum eksikligi siit hummasi basta olmak {izere birtakim hastaliklara sebep olur ve magnezyum eksikliklerinde ise
cayir tetanisi gibi hastaliklar goriiliir.
Parenteral uygulama ile hipomagnezemi ve/veya hipofosfatemi ile iliskili hipokalsemi tedavisi igin bu iyonlarin
plazma konsantrasyonlarini hizla arttirabilir.
5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Butafosfan, a-aminofosforik asitin organik bir tiirevidir, 6zellikle enerji metabolizmasi i¢in ihtiyag duyulan bir
elementtir. Butafosfan santral sinir sistemini kuvvetlendirmekte ve metabolik stimiilan olarak goérev yapmaktadir.
Kalfor-Vip Enjeksiyonluk Cozelti uygulamasimin ardindan serumdaki kalsiyum orami yaklagik 10 dakika sonra en
yiiksek % 20 diizeylerine ulasir ve 12 saat sonra % 12 diizeylerine diiger. 24 saat sonra ise, % 10 gibi normal serum
kalsiyum diizeylerinde seyretmektedir.
Parenteral uygulamadan sonra kalsiyum, magnezyum ve butafosfan viicutta hizla dagilir.
Plazma proteinlerine baglanma seviyesi, kalsiyum i¢gin %50'ye yakin ve magnezyum i¢in %30 ila %50 arasindadir.
Kalsiyum biiytiik dlciide digki ile magnezyum ve butafosfan idrar yolu ile atilir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddeler
Metil Parahidroksi Benzoat (E218) (Koruyucu)
Borik Asit (E284) (Koruyucu, Stabilizan)
Kalsiyum D-sakkarat 4H,0O (Stabilizan)
Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su (Coziicii)
6.2 Gecimsizlikler



Kalsiyum ve tetrasiklinli bilesikler ¢ozelti i¢ine ilave edilmemelidir. Kalsiyum ve Vitamin D'nin analoglari ile aym
anda kullanilirsa hiperkalsemiye yol acabilir. Noromuskuler blokorler, karbonatlar veya bikarbonatlar, fosfatlar,
sulfatlar ve tartaratlarla gecimsizdir. Baska bir ilag ile etkilesimi ¢okelti olusumunu 6nlemek i¢in karigtirilmadan dnce
kontrol edilmelidir.

6.3 Raf omrii

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

I¢ ambalaj a¢ildiktan sonraki raf 6mrii: {1k kullanimdan itibaren oda sicakliginda (25 °C) buzdolabina konulmadan,
dondurulmadan, giines 1s18indan korunarak, orijinal ambalaji igerisinde 28 giin siireyle etkinligini korur.

6.4 Muhafaza sartlar

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan, giines 1s1gindan korunarak
saklanmalidir. i1k kullanimi takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi 6nerilir.

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

Bu tiir veteriner ilaglarin kullanilmamis kismi veya atik malzemesi ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Veteriner
ilaglar atik su veya drenaj sistemlerine dokiillmemeli, bu sekilde imha edilmemelidir.
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