1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Orgalabs Calcium Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
1 ml’sinde;

Aktif maddeler:

22,35 mg Kalsiyum baza esdeger 250,00 mg Kalsiyum glukonat,
5,380 mg Magnezyum baza esdeger 45,00 mg Magnezyum Kloriir hekzahidrat igerir.

Yardimci maddeler:

Koruyucu olarak 1 mg Sodyum metabisiilfit (E223) ve 1 mg Fenol igerir.
Tiim yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Enjeksiyonluk Cozelti
Renksiz-sarimsi renkli, berrak, steril olan ¢6zelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir, at, koyun, kegi.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

- Hiperkalsemi ve hipermagnezemi, taylarda idiyopatik hipokalsemi, sigir ve kiiciikbas
hayvanlarda kalsinoz durumlarinda, sigirlarda akut mastitisin seyrinde septisemik siireclerde,
yiiksek doz vitamin D3 miistahzarlarindan sonra uygulamalarda, kronik bobrek yetmezligi
durumlarinda veya dolasim/ kalp rahatsizliklarinda (Miyokardi hasar1 veya kalp blogu olan
hayvanlarda) kullanilmamalidir.

- Inorganik fosfor ¢ozeltilerinin uygulanmasiyla birlikte veya hemen ardindan kullanmaymiz.
-Asirt uyarilmis hayvanlarda kullanmayiniz; clinkii bu hayvanlarda intravenéz kalsiyum
kullanimina bagli ani 6liim riski tanimlanmugtir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Infiizyon miktar1 hayvamin viicut agirhginin yaninda klinik durum ve laboratuvar
caligmalarina dayanarak ayarlanmali, hizli uygulamalardan kaginilmalidir.

Cozelti viicut 1s1sina getirilerek kullanilmalidir.

Akut hipomagnezemi durumunda, daha yiiksek konsantrasyonda magnezyum igeren bir
soliisyonun uygulanmasi gerekli olabilir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar
Ven i¢i infiizyon sirasinda, {liriin yavasg¢a ve viicut sicakliginda uygulanmalidir.



Infiizyon sirasinda kalp atis hizi, ritim ve dolagim izlenmelidir. Herhangi bir doz asimi
belirtisi (kalp ritmi bozukluklari kan basincinda diisiis, huzursuzluk) goériiliirse, infiizyon
derhal durdurulmalidir.

Bu iirliniin kullanilmasi ve tekrar kullanilmasinda, kalsiyum bazli olanlar da dahil olmak
tizere onceki tedaviler gbz dniine alinarak bir fayda / risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Kas icine veya deri altina uygulandiginda, lokal reaksiyonlar1 simirlamak i¢in toplam doz
birka¢ enjeksiyon bdlgesine dagitilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

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.

Uygulayicilarn ilacin cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.
Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

flact uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamaldir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Tiitiin ve titiin mamulleri i¢cilmemelidir.

Hamile kadinlar {iriinii uygulamamalidir.

(ii1) Diger uyarilar: -

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kas i¢i ve deri altt uygulama sirasinda enjeksiyon bolgesinde lokal doku reaksiyonlar
goriilebilir. Cok hizli bir intravendz uygulama kardiyak aritmiye neden olabilir ve dliimciil
kollapsa yol agabilir. Uygulamadan sonraki 30 dakika i¢inde hiperkalsemi belirtileri ortaya
¢ikabilir (titreme, heyecan, terleme, hipotoniden kollapsa kadar)

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama doneminde kullanim

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

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Aritmilere neden olabilecegi i¢in kardiyotonik glikozitler ile birlikte uygulamayiniz.
Noromiiskiiler bloke edici ajanlarla birlikte uygulanmasi, bloke edici etkiyi gii¢lendirir.
Tetrasiklinler, magnezyum siilfat, sodyum bikarbonat ve dihidrostreptomisin ve streptomisin
stilfat ile uygulamayniz.

[acin idrarla atilimini arttirdiklari igin diiiretikler ile birlikte uygulamayiniz.

Gentamisin ile tedavi edilen hayvanlarda uygulanmasi, renal magnezyum atilimindaki artiga
bagli olarak magnezyum gereksinimlerinde artisa neden olur.

Potasyum takviyeleri ile birlikte uygulanmasi, kardiyak aritmi ihtimalini artirir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu
Ven i¢i, kas ici ve deri alt1 yolla uygulanir.
Pratik Doz Tablosu

Sigir 250-500 kg viicut agirlig 250-500 ml
At 250-500 kg viicut agirligi 100-250 ml
Koyun, Keci 50 kg viicut agirligt 21-42 mi




Ven i¢i uygulamasi yavas yapilmali, deri alt1 ve kas i¢i uygulamalarinda doz boéliinerek 3—4
yere ayr1 ayri enjekte edilmelidir.
Uygulama gerekirse bir ila iki giin boyunca her 12 saatte bir tekrarlanabilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Cok hizli intravendz perfiizyon ve doz asimi aritmiler, tasikardi/bradikardi ve hatta kalp
durmasi gibi kalp ritmi bozukluklarina neden olabilir; ayni sekilde solunum bozukluklari,
titreme, inme ve 6liim meydana gelebilir. Bu degisiklikler gzlenirse, tedavi kesilmelidir.

4.11. Kalinti1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin ila¢ kalint1 arinma siiresi sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

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

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Kalsiyum: Kemik yapisinin konfigiirasyonuna; hiicresel yapinin korunmasina; sinir iletimine;
kas kasilmasina; kardiyak fonksiyona; hiicre zarlarinin gecirgenligine; ¢ok sayida enzimin
kofaktorii olarak ve digerlerinin yani sira kan pihtilasma kademesine katilir.

Magnezyum: Protein ve niikleik asit sentezi, glikoliz ve anaerobik ve aerobik enerji tiretimi
dahil olmak iizere enzim sistemlerinin temel bir kofaktdriidiir. Paratiroid hormonu
salgilanmasint ve bdylece serum kalsiyum diizeylerini diizenler. Ayni zamanda sinir
uyarisinin iletilmesine ve kas ve kalp kasilmasina da miidahale eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kalsiyum: Hedef tiirlerde serum kalsiyum seviyeleri 7,1 ile 13,4 mg/dl arasindadir. En diisiik
seviye domuzlarda (7,1-11,6 mg/dl) ve en yiiksek seviye koyunlarda (11,5-12,8 mg/dl) ve
atlarda (10,2-13,4 mg/dl) bulunur. Dolasimdaki kalsiyumun %50’si plazma proteinlerine
baglidir veya anyonlarla (fosfat, bikarbonat, siilfat, sitrat ve laktat) kompleksler olusturur ve
geri kalan %350’si iyonize formda serbesttir. Toplam viicut kalsiyumunun yaklasik %99’u
kemiklerde bulunur ve %1’den az1 ekstraseliiler sivida kalir. Esas olarak digkiyla ve kiiciik
miktarlarda idrar ve siitle atilir.

Magnezyum: Hedef tiirlerdeki serum magnezyum seviyeleri 1,4 ve 3,7 mg/dl arasinda
dalgalanir; en diisiik at tiirlerinde (1,4-2,3 mg/dl) ve en yiiksek keg¢i ( 2,8-3,6 mg/dl) ve domuz
(2,7-3,7 mg/dl) tiirlerindedir. Kandaki magnezyum proteinlere (%30-40) bagli bulunur, kiigiik
bir kism1 anyonlarla (fosfat, bikarbonat, siilfat, sitrat ve laktat) kompleksler olusturur ve geri
kalan1 iyonize olur (%55-65). Viicuttaki magnezyumun yaklasik %67’si kalsiyum ile birlikte
kemikte, %20’si kasta ve diger %11’1 yumusak dokuda depolanir. Magnezyumun ¢ogu (%99)
hiicrelerin i¢indedir ve %1°den az1 hiicre dis1 sividadir. Esas olarak idrarla atilir, ancak diski,
tiikiiriik ve siitle de atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Borik asit
Sodyum metabisiilfit (E223)



Fenol

Sodyum hidroksit
Ortofosforik asit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Orgalabs Calcium Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.
Agcilan siseler en fazla 40 defa enjektdrle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, ilk kullammdan sonra da dahil, giines 1s13indan korunarak 25°C’nin altinda,
buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobutil tipali, 100 ml ve 250 ml’lik renksiz tip II cam
flakonlar karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirli atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI
Orgalabs Biyolojik Uriinler San. ve Tic. A.S. .
Cavusoglu Mah. Baskumandan Cad. No:28 Kartal / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0070

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
03.04.2024

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi



