INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn
Calcibel 240/60/60 mg/ml oplesning til infusion

2. Sammensatning

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Calciumgluconat 240 mg (svarende til 21,5 mg calcium)
Magnesiumchloridhexahydrat 60 mg  (svarende til 7,2 mg magnesium)
Borsyre 60 mg

Klar, farveles til let gullig oplgsning.

Osmolaritet: 1,386 - 1,694 osmol/l
pH-veerdi: 3,2 — 4,0

3. Dyrearter

Til heste, kvaeg, far, geder, svin.

4. Indikation(er)

Til behandling af akut hypocalcami (lavt calciumindhold).
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af:
- Hypercalcaemi (hejt calciumindhold) og hypermagnesemi (hejt magnesiumindhold),
- Idiopatisk hypocalcemi (lavt calciumindhold) hos fel,
- Calcinosis (afs@tning af calciumsalte) hos kvaeg og mindre drevtyggere,
- Septikemi i lebet af akut mastitis hos kvag,
- Kronisk nyreinsufficiens, eller tilfelde af hjerte- eller kredslebssygdomme.
Ma ikke anvendes folgende indgift af heje doser af praeparater med vitamin D3,
Ma ikke anvendes samtidig med eller umiddelbart efter indgift af uorganiske phosphorolesninger.
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer.

6. Seerlige advarsler
Sarlige advarsler:

I tilfeelde af akut hypomagnesami (lavt magnesiumindhold) kan indgift af en oplesning med en hgjere
koncentration af magnesium vere nodvendig.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Under intravenes infusion skal veterinerlegemiddel indgives langsomt og ved legemstemperatur.
Under infusion skal hjertefrekvens, -rytme og cirkulation overvéages. Hvis der vises tegn pa overdosering
(forstyrrelser af hjerterytmen, fald i blodtrykket, rastleshed), ber infusionen stoppes gjeblikkeligt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr :




Der ber udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved haendeligt uheld, da det kan forarsage
irritation pa injektionsstedet. I tilfzelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks soges
leegehjaelp, og indlagssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Dette veterinerleegemiddel kan give let irritation af hud og gjne pé grund af produktformuleringens lave
pH. Undgéd kontakt med hud og @jne. Brug beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller. Hvis
veterinerleegemiddel kommer i kontakt med hud eller gjne, skylles der straks med vand.

Veterinerlegemidlet indeholder Borsyre og ber ikke indgives/administreres/hdndteres af gravide
kvinder og brugere, der prover at blive gravide.

Dragtighed og Laktation:
Veterinerlegemidlet sikkerhed under laktation, er ikke fastlagt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Calcium gger effektiviteten af hjerteglykosider.

Calcium gger kardiale effekter af f-adrenerge leegemidler og methylxanthiner.
Glukokortikoider gger den renale udskillelse af calcium ved D-vitamin-antagonisme.

Overdosis:

Overdosis og intravenes infusion, der er for hurtig, kan resultere i indledende bradykardi (langsom
hjerterytme) med efterfelgende takykardi (hurtig hjerterytme), forstyrrelser af hjerterytme og, i alvorlige
tilfzelde, ventrikelflimren med hjertestop.

Andre symptomer pa hypercalcemi (hgjt calciumindhold) er: motorisk svaghed, muskeltremor, aget
excitabilitet, agitation, svedtendens, polyuri (foreget urinudskillelse), fald i blodtrykket, depression og
koma.

Overskridelse af den maksimale infusionshastighed kan medfere overfelsomhedsreaktioner pa grund af
frigivelse af histamin. Symptomer pa hypercalcemi kan vare i 6-10 timer efter infusion. Det er vigtigt,
at disse symptomer ikke diagnosticeres ukorrekt som et tilbagefald af hypocalcemi (lavt
calciumindhold).

Vazsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre laegemidler.

7. Bivirkninger

Heste, kvaeg, far, geder, svin:

Meget sjeelden Hypercalceemi (hgjt calciumindhold)
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Bradykardi (langsom hjerterytme)?
herunder enkeltstdende indberetninger): Takypne (hurtig vejrtreekning)?
Rastloshed?

Muskeltremor?

Dget spytsekretion?

Takykardi (hurtig hjerterytme)**
Generel sygdom>*

forbigdende

Zsymptomer pa hypercalcemi (hojt calciumindhold)

Sefter en indledende bradykardi (langsom hjerterytme) kan det veere tegn pa en overdosis. I dette
tilfzelde skal infusionen straks stoppes.
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“kan forekomme som en forsinket bivirkning og med symptomer pa hypercalcami (hejt
calciumindhold) selv 6 - 10 timer efter infusionen og mé ikke fejldiagnosticeres som et tilbagefald af
hypocalcemi (lavt calciumindhold). Se ogsé »Overdosering«.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intravengs brug.

Kveeg:
Til langsom, intravengs infusion.

Voksent kveeg
40-50 ml af dette veterinerleegemiddel per 50 kg kropsvegt
(svarende til 17,2 — 21,5 mg Ca*" og 5,8 — 7,2 mg Mg** per kg kropsvagt).

Kalve:

30 ml af dette veterinerleegemiddel per 50 kg kropsvegt
(svarende til 12,9 mg Ca*" og 4,3 mg Mg?* per kg kropsvagt).

Far, geder, svin:

Til langsom, intravengs infusion.

30 ml af dette veterinerleegemiddel per 50 kg kropsveegt
(svarende til 12,9 mg Ca*" og 4,3 mg Mg”* per kg kropsvagt).

Heste:
Til langsom, intravengs infusion

30 ml af dette veterinerlegemiddel per 50 kg legemsveegt
(svarende til 12,9 mg Ca*" og 4,3 mg Mg?* per kg kropsvagt).

9. Oplysninger om korrekt administration

Voksent kveeg, kalve, far, geder og svin:

Den intravenese infusion skal udferes langsomt over en periode pa 20 - 30 minutter.

Heste:

Infusion hos heste bar ikke overstige en rate pa 4 - 8 mg/kg/t. calcium (svarende til 0,18 - 0,36
ml/kg/time af dette veterinaerlegemiddel). Det anbefales at fortynde den nedvendige dosis af dette
veterinerleegemiddel 1: 4 med isotonisk saltvand eller dextrose og give det som infusion over mindst to
timer.

Doseringsvejledningen er kun vejledende og skal tilpasses det enkelte dyrs mangel og faktiske tilstand
af kredslebet.
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Endnu en behandling kan gives mindst 6 timer efter behandling. Yderligere behandlinger kan gives
hver 24 timer, hvis det er klart, at de igangverende symptomer skyldes hypokalcaemi (lavt
calciumindhold).

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

10. Tilbageholdelsestider

Kveg, far, geder, heste: Slagtning: 0 dage
Melk: 0 timer
Svin: Slagtning: 0 dage

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: brug straks.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsforingstilladelsesnumre: 55682

Pakningssterrelser:

1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlegssedlen
24. juni 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse :
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Orion Pharma Animal Health
Orestads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

TIf: 86 14 00 0

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel.
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