Коротка характеристика препарату

1. Назва
КАЛЬЦИТАТ С 50
2. Склад
100 мл препарату мiстять дiючi речовини (г):                     кальцію глюконат 1 H2O	- 3,1;                       кальцiю бороглюконат	- 42,9;
кальцiю гiдроксид	- 1,32;                             магнiю хлорид 6 H2O	- 6,5;                                            2-амiноетил-дигiдрогенфосфат	- 0,6;
(що відповідає Ca2+ 4,56 г або 114 ммоль та Mg2+ 0,78 г або 32 ммоль).

Допомiжнi речовини: метил парагiдроксибензоат, макрогол 200, вода для  ін'єкцій.
3. Фармацевтична (лiкарська) форма
Розчин для iн'єкцiй.
4. Фармакологiчнi властивостi
	ATC-vet класифiкацiйний код: QA12 – мінеральні добавки. QA12AA20 - кальцій (різні солі в комбінації.
Кальцій є одним із найважливіших катіонів в організмі. Лише вільний іонізований кальцій у крові має біологічну активність і виконує роль регулятора кальцієвого гомеостазу. Кальцiй в органiзмi розподiлений нерiвномiрно: майже 99% мiститься у кiстковiй тканинi у складi кристалiв гiдроксиапатиту. Фізіологічна концентрація кальцію у тварин становить 2,3–3,4 ммоль/л. Кальцiй необхiдний для пiдтримання нормальної функцiї нервової системи, передачi нервових iмпульсiв: у нервово-м'язових синапсах iони кальцiю сприяють видiленню ацетилхолiну i з'єднанню його з холiнорецептором. Iони кальцiю сприяють взаемодiї бiлкiв актину i мiозину, тобто скороченню м'язових волокон. У клiтинах гладеньких м'язiв, мiокардi та провiдниковiй системi серця iони кальцiю беруть безпосередню участь у генерації нервових iмпульсiв, тобто стимулюють функцiю мiокарда. Вони активують ферментативнi процеси на перших стадiях згортання кровi, беруть участь у регулюваннi проникностi ендотелiю судин, знижують проникнiсть клiтинних мембран, активують рiзноманiтнi метаболiчнi процеси. Зменшуючи проникнiсть стiнок капiлярiв, кальцiй проявляє протизапальну, протиексудативну, протиалергiчну i протисенсибiлiзувальну дiю.
	Магній також є важливим катіоном в організмі. Він міститься як кофактор у численних ферментних системах та транспортних процесах і важливий для генерації та проведення збудження в нервових та м'язових клітинах. Фізіологічний рівень магнію в сироватці крові варіюється між видами тварин і коливається від 0,75 до 1,1 ммоль/л. Магнiй необхiдний для формування кiсткової тканини є основним катіоном внутрiшньоклiтинного середовища, де вiн бере участь у промiжному обмiнi як специфiчний активатор ферментiв циклу Кребса i нуклеїнових кислот. У мiтохондрiях клiтин iони магнiю активують процеси окиснювального фосфорилування, у м'язах забезпечують зв'язок актину з мiозином, активують розщеплення макроергiчних зв'язкiв АТФ, що необхiдно для скорочення м'язiв. Магнiй впливає на функцiї центральної нервової системи: активуючи холiнестеразу, вiн стимулює розпад ацетилхолiну i цим гальмує збудливiсть нервових закiнчень та сприяє розслабленню м'язiв. За нестачi магнiю активнiсть холiнестреази знижується, видiлення ацетилхолiну збiльшується, як наслідок нервова збудливiсть та м'язовий тонус зростають i виникають судоми. Магнiй є активатором ферментiв вуглеводного, лiпiдного i бiлкового обмiну.
	Кальцiй
	Основна кiлькiсть (99%) абсорбованого кальцiю мiститься у кiстковiй тканинi. У  сироватцi кровi 35-40% кальцiю зв'язано з протеїном, близько 40-60% мiститься в iонiзованiй формi, 5-10% у комплексних сполуках з кислотами. Метаболiзм кальцiю контролюється двома гормонами: 


паратиреоїдним (ПТГ) i кальцитонiном (КТ). ПТГ стимулює резорбцiю кiсткової тканини i мобiлiзує з неї кальцiй, стимулює синтез вiтамiну D i цим пiдтримує рiвень кальцiю в кровi. КТ стимулює вiдкладання кальцiю в кiсткову тканину. Метаболiт вiтамiну D кальцитрiол [25(OH)2D] стимулює абсорбцiю кальцiю в ентероцитах, реабсорбцiю в ниркових канальцях, осифiкацiю органiчного матриксу кiсткової тканини та регулює його рiвень у кровi. Кальцiй виводиться з органiзму здебiльшого з фекаліями.
Магнiй
65-68% магнiю мiститься у кiстках, 25-28% - м'язах, решта 7-8% - у кровi та тканиннiй рiдинi. У плазмi 35% магнiю зв'язано з протеїном. Засвоєння магнiю у тварин з однокамерним шлунком вiдбувається в основному у тонкому кишечнику, у жуйних, окрiм того, в рубцi. У жуйних тварин 80% магнію засвоюється з рубця. Використання магнію з раціону у дорослої великої рогатої худоби коливається від 15% до 26%. За умови випасу на молодій, багатій на білок пасовищній траві засвоюваність може знизитися до 8%. Магній виводиться переважно через нирки. Низький рівень магнію в крові може обмежувати виведення, тоді як вищий рівень може його збільшувати. У ниркових канальцях реабсорбується 95-97% магнiю, який фiльтрується у клубочках.
5. Клiнiчнi особливостi
5.1 Вид тварин
Велика рогата худоба, вiвцi, кози, свинi, собаки та коти.
5.2 Показания до застосування
Лiкування:
· корiв, овець i кiз, хворих на пiсляродову гiпокальцiємiю та її клінічно виражену форму – пiсляродовий парез, пiсляродову гiпофосфатемiю i пасовищну тетанiю корiв (гiпомагнiемiю), 
· молодняку великої рогатої худоби, овець, кіз, свиней, собак та котів, хворого на рахiт, а також дорослих тварин, хворих на остеодистрофiю, 
· свиноматок, хворих на еклампсію;
· великої рогатої худоби, овець, кіз, свиней, собак та котів за алергiї.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам iз симптомами гiперкальцiемiї, гiперпаратиреоїдизму, ацидозу i гострої ниркової недостатностi.
Не застосовувати тваринам iз пiдвищеною чутливістю до будь-якого з iнгредiєнтiв препарату.
5.4 Побiчна дiя
У мiсцi проведения iн'екцiї може з'являтися подразнення тканин. Можуть спостерігатися тахiкардiя, збудження та алергічні реакції на компоненти препарату.
5.5 Особливi застереження при використаннi
Внутрішньовенне введення повинно бути повільним. Особливi заходи повиннi бути дотриманi за лiкування цим препаратом тварин, яким застосовують серцевi глiкозиди. У тварин, яким внутрiшньовенно вводили препарат, необхiдно контролювати серцеву дiяльнiсть i кров'яний тиск. У випадку появу реакцiї (аритмiя сердя, збудження, пiдвищення слино- i сльозовидiлення) внутрiшньовенне введения повинно бути негайно припинене.
5.6 Використання пiд час вагiтностi, лактацiї
Препарат застосовують тваринам під час вагiтностi та лактацiї.
5.7 Взасмодiя з iншими засобами та iншi форми взасмодiї
         Кальцій посилює дію серцевих глікозидів. 
         Кальцій посилює кардіальний вплив β-адреноміметиків та метилксантинів.
         Глюкокортикоїди підвищують ниркову екскрецію (виведення) кальцію через антагонізм до вітаміну D.
5.8 Дози i способи введения тваринам рiзного вiку                                                                                                         Повільно внутрішньовенно, внутрішньом'язово та підшкірно. 



Розчин слід вводити внутрішньовенно повільно, попередньо підігрівши його до температури 
 тіла. Тривалість інфузії для великої рогатої худоби повинна становити не менше 5–10 хвилин, для дрібних тварин — від 15 до 30 хвилин.
За внутрішньом'язового та підшкірного введення великих об'ємів препарату їх слід розподіляти на кілька місць ін'єкції.
Реокмендовані дози препарату:
	Корови:
	За гострого стану дефіциту кальцію, гіпокальціємічного післяродового парезу доза становить 200–220 мл препарату на 500 кг маси тіла.
	Що відповідає
228–250,8 ммоль Ca2+ та
64–70,4 ммоль Mg2+ на
500 кг маси тіла.

	
	Для супутньої терапії за алергій доза становить від 100 до 150 мл препарату на 500 кг маси тіла.
	Що відповідає
114–171 ммоль Ca2+ та
32–48 ммоль Mg2+ на
500 кг маси тіла.

	Телята, вівці, кози, свині:
	15 мл препарату на 50 кг маси тіла
	Що відповідає
17,1 ммоль Ca2+ та
4,8 ммоль Mg2+ на 50 кг маси тіла.

	Поросята:
	1,5 мл препарату на 5 кг маси тіла
	Що відповідає
1,71 ммоль Ca2+ та
0,48 ммоль Mg2+ на 5 кг маси тіла.

	Собаки:
	2 мл препарату на 10 кг маси тіла
	Що відповідає
2,28 ммоль Ca2+ та
0,64 ммоль Mg2+ на 10 кг маси тіла.

	Коти:
	0,5 мл препарату на 2,5 кг маси тіла
	Що відповідає
0,57 ммоль Ca2+ та
0,16 ммоль Mg2+ на 2,5 кг маси тіла.


       	Дані щодо дозування є орієнтовними; їх завжди слід адаптувати відповідно до наявного дефіциту та стану кровообігу. 
	Одноразового лікування зазвичай достатньо; лише у виняткових випадках потрібна друга інфузія. 
	Перше повторне введення можна проводити не раніше ніж через 6 годин. Подальші повторні введення — через 24 години, якщо встановлено, що збереження симптомів зумовлене триваючим гіпокальціємічним станом. 
	Для лікування гострих станів дефіциту кальцію та гіпокальціємічного післяродового парезу розчин слід вводити внутрішньовенно або фракційно (частинами) внутрішньовенно та підшкірно.
5.9 Передозування (симптоми, невiдкладнi заходи, антидоти)
Передозування препарату може спричинити гіперкальціємію та/або гіпермагніємію з появою кардіотоксичного ефекту, розвитком тахікардії після початкової брадикардії, а також аритмії; у випадку зупинки серцевої діяльності — фібриляцію шлуночків. 
Гіперкальціємічний стан також може спричинити моторну слабкість, тремтіння кінцівок, підвищену збудливість, неспокій, надмірну пітливість, поліурію, зниження артеріального тиску, депресію та кому. 
Симптоми гіперкальціємії можуть з’явитися через 10 годин після введення препарату і можуть бути помилково діагностовані як повторна гіпокальціємія через схожість проявів. 
У випадку передозування лікування слід негайно припинити. Як протидіюча речовина може бути введений діуретик (сечогінний засіб, наприклад, фуросемід) у поєднанні з розчином натрію хлориду 0,9%, що спричиняє підвищене виведення кальцію із сечею. 
У разі небезпечного для життя передозування слід повільно вводити внутрішньовенно 15–
50 мг/кг маси тіла етилендіамінтетраоцтової кислоти (ЕДТК).
5.10 Спецiальнi застереження
Немає.
5.11 Перiод виведення (каренцiї)
Забiй тварин дозволяється через: на м'ясо (велика рогата худоба, вiвцi, кози, свинi) - 0 дiб,  


[bookmark: _GoBack]споживання молока (велика рогата худоба, вiвцi, кози) - 0 дiб пiсля останнього застосування препарату.
5.12 Спецiальнi застереження для осiб i обслуговуючого персоналу
Дотримуватись правил роботи iз розчином для iн'єкцiй та безпечної фiксацiї тварин.


6. Фармацевтичнi особливостi
6.1 Форми несумiсностi (основнi)
          Оскільки дослідження сумісності не проводилися, цей ветеринарний лікарський засіб не можна змішувати з іншими ветеринарними препаратами.
6.2 Термiн придатностi
3 роки.
Термiн придатностi пiсля першого вiдбору з флакону - 28 дiб.
6.3 Особливi заходи зберiгання
Сухе темне, недоступне для дiтей мiсце при температурi вiд 8 до 25 °С.
6.4 Природа i склад контейнера первинного пакування
Флакони об'ємом 100 мл - гiдролiтичного типу 2, виготовленi з безбарвного скла. Флакони об'ємом 250 мл - поліпропіленові флакони.
Флакони об'ємом 500 мл - поліпропіленові флакони.
На ринку можуть бути доступнi не всi варiанти вище перелiчених упаковок.
6.5 Особливi заходи безпеки при поводженнi з невикористаним препаратом або iз його залишками
Невикористаний препарат або його залишки утилiзують згiдно з чинними вимогами.
7. Назва i мiсцезнаходження власника ресстрацiйного посвiдчення

	анiМедiка ГмбХ
Iм Шудфелд, 9, 48308 Сенден-
Бусенсел  Нiмеччина
	aniMedica GmbH
Im Südfeld, 9, 48308 Senden-
Bösensell Gennany



8. Назва i мiсцезнаходження виробника

	ПАСТЕУР ФІЛІАЛА ФІЛІПЕСТІ С.А.
вул. Прінсіпала, 944 і 941, Філіпесті де Падуре, район Прахова, Румунія  

	PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A                                    Str. Principală, 944&491, Filipesttii de Pădure, Prahova County, Romania
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