SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL

NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL

Proizvodac:

Adresa:

Podnosilac zahteva:

Adresa:

Broj resSenja:

(za primenu na Zivotinjama)

FM PHARM D.O.O.
Sencanski put bb, Subotica, Srbija
FM PHARM D.O.O.

Vuka Mandusic¢a 39A, Subotica, Srbija

323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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4.1

4.2

4.3

IME LEKA

NEOCAL 300

kalcijum-glukonat, kalcijum-glicerofosfat, magnezijum-hlorid, kofein
(160 mg/mL + 66 mg/mL + 64 mg/mL + 20 mg/mL)

rastvor za injekciju

za konje, goveda, ovce, koze, svinje, pse i macke

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL rastvora za injekciju sadrzi:

AKktivne supstance:

Kalcijum-glukonat 160 mg
Kalcijum-glicerofosfat 66 mg
Magnezijum-hlorid, heksahidrat 64 mg
Kofein 20 mg
Pomo¢ne supstance:

Metilparahidroksibenzoat I mg
Natrijum-benzoat 22.5mg
Dinatrijum-edetat 0.2 mg

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1

FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju

KLINICKI PODACI

Ciljne vrste Zivotinja

Konji, goveda, ovce, koze, svinje, psi i macke.

Indikacije

Lek se koristi u terapiji puerpreralne pareze, paraplegije, tetanije (pasne i transportne), inflamatornih
procesa, nekih trovanja, serumske bolesti, rahitisa i osteomalacije, eklampsije krmaca i kuja,
anafilaktickih reakcija i hemoragi¢ne dijateze.

Primenjuje se i kao potporna terapija kod raznih infektivnih oboljenja i u toku rekonvalescencije.

Kontraindikacije

Primena leka je kontraindikovana kod Zivotinja sa oSte¢enjem bubrega i hipovolemicnih stanja.

Broj resSenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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Agencijs ra ek
nedicinsics predstva Srhije

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Ne davati konjima 10 dana pre trke.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Ukupnu zapreminu preparata koja se aplikuje s.c. na jednom injekcionom mestu treba ograniciti. Na
jednom injekcionom mestu ne treba aplikovati vise od:

- 20 mL konjima i govedima

- 10 mL svinjama

- 5 mL ovcama i kozama

- 2 mL psima

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama
U slucaju da lek dode u kontakt sa koZzom i o€ima, isprati sa ve¢om koli¢inom tekuce vode.

NeZeljene reakcije

Brza i.v. aplikacija ili primena ve¢ih doza moze dovesti do pojacanog znojenja, hiperemije,
bradikardije ili tahikardije, sinusne aritmije, dispnoje, konvulzija i kolapsa.

Posle s.c. aplikacije soli kalcijuma mogu izazvati jaku lokalnu reakciju na mestu aplikacije leka.
Upotreba tokom graviditeta i laktacije

Nije utvrdeno da sastojci ovog leka imaju negativan uticaj na reprodukciju i laktaciju.

Interakcije

Preparati kalcijuma mogu da antagonizuju dejstvo preparata magnezijuma. Lek ne treba
primenjivati istovremeno sa kardiotoni¢nim glikozidima, diureticima, flurohinolonima,
tetraciklinima i miorelaksansima.

Doziranje i nacin primene

NEOCAL 300 se aplikuje sporo i.v. ili s.c.

Dnevna terapijska doza iznosi:

Konji i goveda: 100-250 mL
Ovce, koze i svinje: 25-50 mL
Psi: 5-20 mL
Macke: 1-5mL

Po potrebi terapija se moze ponoviti za 24 sata.
Preparat aplikovati sporo intravenski, zagrejan na temperaturu tela.

U slucaju eventualne pojave nezeljenih efekata, primenu leka odmah prekinuti i zivotinje
simptomatski tretirati.

Broj resSenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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Broj resSenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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4.10

4.11

5.1

5.2

Predoziranje

Visoke doze ovog leka aplikovane brzo i.v. dovode smrtonosnog sréanog bloka ili fibrilacije.
Klinicki simptomi trovanja kalcijumovim solima kod goveda ukljucuju depresiju, cijanozu, dispnoju,
hipersalivaciju i ventrikularne fibrilacije.

Karenca

Nema ogranicenja.

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Mineralni dodaci
ATCvet kod: QA12AX**

Farmakodinamski podaci

Kalcijum-glukonat i kalcijum-glicerofosfat u preparatu predstavljaju izvor kalcijumovih i fosfatnih
jona. Kalcijum i fosfor su elementi koji u€estvuju u izgradnji kostiju (kalcijum 99%, fosfor 85%),
metabolizmu 1 prenoSenju nervnih impulsa. Kalcijum smanjuje propustljivost krvnih sudova
(sprecavaju¢i nastajanje edema) i tonizira sré¢ani miSi¢. Fosfor igra vaznu ulogu u odrzavanju
homeostaze kalcijuma i magnezijuma kod prezivara. Magnezijum hlorid u preparatu obezbeduje
prisustvo magnezijumovih jona. Magnezijum je intracelularni jon, koji je, takode, esencijalan za
normalan metabolizam kostiju (70% magnezijuma u organizmu se nalazi u kristalnoj strukturi
kostiju), normalno funkcionisanje nervnog sistema i miSi¢nu aktivnost. Magnezijum je aktivator
ATP-aze koja je vazna za funkcionisanje kalcijumove pumpe.

Kofein je inhibitor fosfodiesteraze, pa na taj nacin povecava koli¢inu adenozin-monofosfata (cAMP)
u sr¢anom miSi¢u. Ovo je mehanizam kojim kofein pojacava snagu srcane kontrakcije 1 ubrzava
frekvenciju rada srca. Kofein direktno utice na povecanje koncentracije kalcijuma u ¢eliji, izaziva
hiperpolarizaciju ¢elijske membrane i tako indirektno utice na efekte intracelularnog kalcijuma.
Blokira adenozinske receptore, pa samim tim i efekte koji nastaju njihovom stimulacijom. Deluje
nadrazajno na sve delove CNS-a, ali prvenstveno na koru velikog mozga, zatim na produZenu
mozdinu, a u vrlo visokim dozama i na ki¢menu mozdinu.

Farmakokineticki podaci

Resorpcija:

Posle i.v. aplikacije obelezeni kalcijum izuzetno brzo nestaje iz krvi goveda (deponuje se u kostima)
i kroz 5 minuta samo 30% date doze se moze naci u krvi. Ovo brzo deponovanje kalcijuma nije
zavisno od doze.

Magnezijum se posle parenteralne aplikacije dobro resorbuje i brzo dostize visoku koncentraciju u
serumu. Resorbovani fosfor se brzo i lako mobilise iz krvi za potrebe organizma. U krvi se nalazi u
organskom i neorganskom obliku. Kofein se dobro resorbuje posle oralne (nakon 45 minuta) i
parenteralne aplikacije. Posle i.m. davanja maksimalne koncentracije u krvnoj plazmi se postizu za
30 minuta.

Broj resenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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Distribucija:

U krvnoj plazmi kalcijum se nalazi u jonizovanom obliku (difuzibilni), u proteinski vezanoj formi
(nedifuzibilni) 1 u maloj koli¢ini kompleksno vezan sa citratom. Sva tri oblika se nalaze u plazmi u
medusobnoj ravnotezi. Nejonizovanog kalcijuma ima 50-58% i samo ovaj oblik je metabolicki
aktivan. Soli kalcijuma u kostima su u stanju dinamicke ravnoteZze.

Magnezijum se u krvnoj plazmi Zzivotinja nalazi u koncentraciji od 0,75-1 mmol/l, dok se
intracelularno rasporeduje uglavnom u kostima, skeletnim miSi¢ima 1 nervnim celijama.
Metabolizam fosfora je regulisan parathormonom koji stimuli$e izlu¢ivanje fosfata i smanjenje
njegove koncentracije u plazmi. Glavni depoi fosfata su kosti u kojima se nalazi 75-80%
deponovanog fosfora.

Kofein se ravnomerno rasporeduje u svim telesnim tecnostima i tkivima, prolazi hemoencefalnu i
placentarnu barijeru. Za 1,5 do 24 sata nakon i.v. davanja dostize istu koncentraciju u mleku krava
kao 1 u krvnom serumu.

Metabolizam:

Kalcijum se u najvecoj meri nalazi u kostima u obliku hidratisanog trikalcijum-fosfata i kalcijum —
karbonata, u dentinu i gledi zuba ( apatit). Fosfor se u organizmu nalazi u obliku neorganskih,
estarskih, lipidnih fosfata i nukleoproteida. Kofein se kompletno metaboliSe u nekoliko aktivnih
metabolita (paraksantin 84%, tebromin 12%, teofilin 4%).

Eliminacija:

Kalcijum se izlucuje putem urina, mleka i fecesa. Magnezijum se nakon parenteralne aplikacije
izluCuje uglavnom putem urina, a manjim delom putem fecesa, zuci, mleka i pljuvacke. Fosfor se
izluCuje uglavnom putem digestivnog trakta (u obliku primarnih i sekundarnih fosfata). Kod
prezivara veliki deo fosfata izluCenog putem digestivnog trakta (oko 80%) potice iz pluvacke. Kofein
se eliminiSe uglavnom putem mokrace, a znacajne koli¢ine i putem znoja i pljuvacke. Poluvreme
eliminacije kofeina se krece od 3 do 7 Casova, ali moze biti i znatno produzeno (do 3 dana) kod
zivotinja sa oboljenjem jetre, insuficijencijom miokarda, akutnom pluénom kongestijom kao i kod
mladih jedinki.

5.3 Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se lek koristi na propisan nacin, ne predstavlja opasnost za zivotnu sredinu.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Spisak pomo¢nih supstanci

Borna kiselina
Metilparahidroksibenzoat
Natrijum-benzoat
Dinatrijum-edetat

Voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnost

Broj resenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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U odsustvu ispitivanja inkompatibilnosti, ovaj lek ne treba mesati sa drugim veterinarskim lekovima.

6.3 Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 21 dan, na temperaturi od 25°C.

6.4 Posebna upozorenja za ¢uvanje leka
Lek cuvati u originalnom pakovanju, na temperaturi od 25°C.
6.5 Vrsta i sadrZaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje je ujedno I spoljnje: boéica od tamnog stakla (I hidroliticka grupa),
zapremine 100 mL ili boca od 250 mL, zatvorena ¢epom od brombutila i aluminijumskom kapicom.

6.6 Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka

NeiskoriS¢en lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

7. NAZIV 1 ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA PROMET
FM PHARM D.O.O.
Vuka Mandusic¢a 39 a, Subotica, Srbija
8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
323-01-00384-22-001
323-01-00385-22-001
9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE / OBNOVE DOZVOLE ZA PROMET

02.08.2007./27.09.2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27.09.2023.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj resSenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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Broj resSenja:
323-01-00384-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 100 mL
323-01-00385-22-001 od 27.09.2023. za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju , 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/ml+20 mg/mL, 1x 250 mL
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