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mittels
(Summary of Product Characteristics)

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

(Phantasie)Name des Tierarzneimittels, Starke, Darreichungsform, Zieltier-
art(en), Wirkstoff

Calciveyxol 38

Infusionslésung zur langsamen intravendsen Anwendung fur Rinder, Scha-
fe, Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 ml enthalt:
Wirkstoffe:

380,0 mg Calciumgluconat (Ph. Eur.) (entsprechend Ca?*: 34,0 mg bzw.
0,85 mmol),

60,0 mg Magnesiumchlorid-Hexahydrat (entsprechend Mg?*: 7,2 mg bzw.
0,30 mmol),

50,0 mg Borsaure
Sonstige Bestandteile:

Wasser fur Injektionszwecke

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

Darreichungsform:

Infusionslosung zur langsamen intravendsen Anwendung
Stark hypertone Losung
Klinische Angaben:

Zieltierarten:

Rinder, Schafe, Schweine

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):
Rind, Schaf, Kalb, Schwein :

Akute hypocalcamische Zustande. Als Unterstutzungstherapie bei Allergien,
Urticaria, hamorrhagischer Diathese, Wehenschwache.

Gegenanzeigen:

- Hypercalcamie und Hypermagnesiamie

- Kalzinose bei Rind und Schaf

- Anwendung infolge hochdosierter Verabreichung von Vit. Ds-Praparaten
- chronische Niereninsuffizienz

- gleichzeitig oder kurz danach erfolgende intraventése Verabreichung von
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anorganischen
Phosphatldésungen
Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart:

Keine bekannt.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die intravendse Applikation muss langsam erfolgen.

Wahrend der Infusion sind Herz und Kreislauf kontinuierlich zu Gberwachen.
Beim Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung (insbesondere Herz-
rhythmusstorungen, Blutdruckabfall, Unruhe) ist die Infusion sofort abzu-
brechen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Keine Angaben.
Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Auch bei therapeutischer Dosierung kann es durch den Calciumgehalt zu
einer transienten Hypercalcamie kommen, die sich wie folgt zeigt:

- initiale Bradykardie
- Unruhe, Muskelzittern, Salivation
- Erhéhung der Atemfrequenz

Ein Anstieg der Herzfrequenz nach einer initialen Bradykardie ist als Zei-
chen flr eine beginnende Uberdosierung zu werten. In diesem Fall ist die
Infusion abzubrechen.

Verzdgerte Nebenwirkungen kénnen in Form von Stérungen des Allge-
meinbefindens und mit Symptomen einer Hypercalcamie auch noch 6 — 10
Stunden nach der Infusion auftreten und dirfen nicht als Rezidiv der Hypo-
calcamie fehldiagnostiziert werden. Siehe auch unter “Hinweise fur den Fall
der Uberdosierung”.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Calciveyxol 38
sollte dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrasse 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdonnen kostenlos unter o.g. Adres-
se oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular unter
folgender Adresse: http://www.vet-uaw.de)

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkun-
gen:
Calcium steigert die Wirksamkeit von Herzglykosiden.

Durch Calcium werden die kardialen Wirkungen von B-Adrenergika und Me-
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thylxanthinen verstarkt.

Glucocorticoide erhdhen durch Vit. D-Antagonismus die renale Ausschei-
dung von Calcium. Vermischungen sind wegen mdglicher Inkompatibilitaten
mit anderen Arzneimitteln zu vermeiden.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur langsamen intravendsen Anwendung

Rind

akute hypocalcémische Zusténde:

20 - 30 ml Calciveyxol 38 pro 50 kg Kérpergewicht intravends

(entsprechend 0,34 - 0,51 mmol Ca?* und 0,12 - 0,18 mmol Mg?* pro kg
Korpergewicht)

Unterstiitzungstherapie bei Allergien, Urticaria, hdmorrhagischer Diathese,
Uterusatonie:

15 - 20 ml Calciveyxol 38 pro 50 kg Korpergewicht intravends
(entsprechend 0,26 - 0,34 mmol Ca?* und 0,09 - 0,12 mmol Mg?* pro kg
Kdrpergewicht)

Schaf, Kalb, Schwein

3 - 4 ml Calciveyxol 38 pro 10 kg Kérpergewicht intravenos

(entsprechend 0,26 - 0,34 mmol Ca?* und 0,09 - 0,12 mmol Mg?* pro kg
Korpergewicht)

Die intravendse Infusion muss langsam uber einen Zeitraum von 20 - 30
min erfolgen. Die Dosierungsangaben sind Richtwerte und immer dem be-
stehenden Defizit und dem jeweiligen Kreislaufzustand anzupassen.

Die erste Nachbehandlung darf frihestens nach 6 Stunden vorgenommen
werden. Weitere Nachbehandlungen im Abstand von 24 Stunden, wenn
sichergestellt ist, dass das Anhalten der Symptome auf einen weiterhin be-
stehenden hypocalcamischen Zustand zurtickzufihren ist.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen und Gegenmittel) falls er-
forderlich:

Bei zu schneller intravendser Infusion oder Uberdosierung kann es zu einer
Hypercalcamie (und/oder Hypermagnesiamie) mit kardiotoxischen Erschei-
nungen wie Tachykardie nach initialer Bradykardie, Herzrhythmusstérungen
und in schweren Fallen ventrikuldarem Herzflimmern mit Herzstillstand,
kommen. Als weitere hypercalcamische Symptome sind zu beachten: moto-
rische Schwache, Muskelzittern, gesteigerte Erregbarkeit, Unruhe,
SchweilRausbriiche, Polyurie, Blutdruckabfall, Depression sowie Koma.

In diesen Fallen ist die Infusion sofort abzubrechen.

Symptome einer Hypercalcamie konnen auch noch 6 — 10 Stunden nach
der Infusion auftreten und durfen aufgrund der Ahnlichkeit der Symptome
nicht als Rezidiv der Hypocalcamie fehldiagnostiziert werden.
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Wartezeit(en):
Rind, Schaf: essbare Gewebe 0 Tage; Milch 0 Tage

Schwein: essbare Gewebe 0 Tage
Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Calcium- und magnesiumhaltige Infusions-
l6sung

Pharmakodynamische Eigenschaften:
Calcium:

Calcium zahlt zu den wichtigsten Kationen im Organismus. Nur das freie
ionisierte Calcium im Blut ist biologisch aktiv und wirkt als Regelgrofle fir
den Calciumhaushalt. Das freie Calcium wirkt an vielen Stellen im Orga-
nismus, u.a. bei der Freisetzung von Hormonen und Neurotransmittern,
Vermittlung der Wirkung von "second messengers", in der Blutgerinnung
und bei der Entstehung von Aktionspotentialen erregbarer Membranen und
der elektromechanischen Kopplung der Muskulatur. Die physiologische
Calciumkonzentration liegt bei Tieren zwischen 2,3 und 3,4 mmol/l. Insbe-
sondere bei plotzlich erhdhtem Calciumbedarf, z. B. post partum, kann eine
hypocalcamische Stoffwechsellage entstehen. Die Symptomatik einer
akuten Hypocalcamie ist gekennzeichnet durch Tetanie oder Parese. Ne-
ben dem Ausgleich des Calciumdefizits beim Bild einer akuten peripartalen
Hypocalcamie wird der gefalRabdichtende Effekt des Calciums auch bei der
Behandlung von Krankheitsbildern mit erhdhter Gefallpermeabilitat, wie
Allergien und Entzindungen, genutzt.

Magnesium:

Auch Magnesium stellt ein wichtiges Kation im Organismus dar. Es findet
sich als Cofaktor in zahlreichen Enzymsystemen und Transportprozessen
und ist fur die Erregungsbildung und Erregungsleitung an Nerven und Mus-
kelzellen von Bedeutung. Bei der neuromuskularen Erregungsubertragung
an den motorischen Endplatten verringert es die Acetylcholinfreisetzung.
Magnesiumionen kdnnen die Transmitterfreisetzung an Synapsen des ZNS
sowie vegetativer Ganglien beeinflussen. Am Herzen kommt es durch Mag-
nesium zu verzogerter Erregungsleitung. Magnesium stimuliert die Sekreti-
on von Parathormon und wirkt somit regulierend auf den Serumcalcium-
spiegel. Die physiologischen Serumspiegel von Magnesium sind tierartlich
unterschiedlich und liegen zwischen 0,75 und 1,1 mmol/l. Bei einem Se-
rummagnesiumspiegel <0,5 mmol/1 treten Symptome einer akuten Hy-
pomagnesamie auf. Insbesondere bei Wiederkduern sind Stérungen im
Magnesiumstoffwechsel zu verzeichnen, da bei ihnen die Resorption gerin-
ger ist als bei monogastrischen Tieren, besonders bei Aufnahme von jun-
gem, eiweildireichem Weidegras. Die Hypomagnesamie zeigt sich als Folge
gesteigerter neuromuskularer Erregbarkeit in Form von Hyperasthesie, in-
koordinierter Bewegungen, Muskeltremor, Tetanie, Festliegen, fortschrei-
tendem Bewultseinsverlust und Arrhythmien bis hin zum Herzstillstand.

Calciveyxol 38 enthalt als Wirkstoffe Calcium in einer organischen Verbin-
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dung (Calciumgluconat) sowie Magnesium in Form des Magnesiumchlorids.
Durch die Borsaure entsteht Calciumborogluconat, was die Ldslichkeit und
Gewebevertraglichkeit verbessert. Der Schwerpunkt der Anwendung liegt
bei hypocalcamischen Zustanden. In diesem Zusammenhang wirkt das
Magnesium einerseits regulierend, indem es aufgrund antagonistischer
Wirkungsweise die mdglichen kardialen Wirkungen des Calciums, insbe-
sondere bei Uberdosierung oder zu schneller Infusion abschwacht. Ande-
rerseits wirkt es therapeutisch bei einer haufig gleichzeitig zur Hypocalca-
mie bestehenden Hypomagnesiamie.

Angaben zur Pharmakokinetik:
Calcium:

Calcium ist zu Uber 90 % im Knochen gebunden. Nur ca. 1 % davon ist frei
austauschbar mit dem Calcium in Serum und Interstitialfliissigkeit. Im Se-
rum ist Calcium zu 35 — 40 % an Proteine gebunden, 5 — 10 % sind kom-
plex gebunden und 40 — 60 % liegen ionisiert vor. Der Blutspiegel unterliegt
in engen Grenzen der hormonellen Regulation durch Parathormon, Calcito-
nin und Dihydrocholecalciferol.

Die Elimination von nicht absorbiertem Calcium aus der Nahrung erfolgt
Uber die Faeces, daneben findet eine der hormonellen Regulation unterlie-
gende renale Ausscheidung statt.

Magnesium:

Magnesium befindet sich bei erwachsenen Tieren zu 50 % in den Knochen,
zu 45 % im Intrazellularraum und nur zu 1 % im Extrazellularraum, wovon
30 % proteingebunden vorliegen.

Die Resorption erfolgt bei Wiederkduern zu 80 % aus dem Pansen. Die
Ausnutzung des mit der Nahrung aufgenommenen Magnesiums schwankt
bei erwachsenen Rindern zwischen 15 und 26 %. Bei Aufnahme von jun-
gem, eiweildreichem Weidegras kann die Resorption bis auf 8 % zuriuckge-
hen.

Die Elimination von Magnesium erfolgt hauptsachlich uber die Nieren. Da-
bei kdnnen niedrige Blut-Magnesium-Spiegel die Ausscheidung einschran-
ken und hohere Spiegel die Ausscheidung steigern.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Wasser fur Injektionszwecke
Inkompatibilitaten:

Vermischungen sind wegen maoglicher Inkompatibilitaten mit anderen Arz-
neimitteln zu vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis
24 Monate
des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses
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Nach Anbruch sofort verwenden. Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu
verwerfen.

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Losung
entfallt

Besondere Lagerungshinweise:

Nicht im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren. Vor Frost schutzen.
Nur klare Losungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.
Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Flasche aus Polypropylen mit Stopfen aus Brombutylkautschuk
Flaschen mit 500 ml Infusionslosung
jeweils in Packungen mit 1 Flasche bzw. 6 bzw. 12 Flaschen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abféalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle er-
folgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, 34639 Schwarzenborn
Zulassungsnummer

6902228.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
Verlangerung der Zulassung: 25.05.2004

Stand der Information

08.2009

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Entfallt.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig



