UPUTSTVO ZA LEK

NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64 mg/mL+20 mg/mL, 1 x 250 mL

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvodaé¢: FM PHARM D.O.O.
Adresa: Sencanski put bb, Subotica, Srbija
Podnosilac zahteva: FM PHARM D.O.O.

Adresa: Vuka Mandusica 39A, Subotica, Srbija

Broj resenja: 383-01-00384-22-001 od 27.09.2023 za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64
mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj resenja: 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, 1 x 250 mL
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1. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

FM PHARM D.O.O.
Vuka Mandusica 39A, Subotica, Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA
FM PHARM D.O.O.
Sencanski put bb, Subotica, Srbija
2. 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
3. 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 1 mg
Natrijum-benzoat 22.5mg
Dinatrijum-edetat 0.2 mg

Ostale pomoc¢ne supstance: borna kiselina, voda za injekcije

Broj resenja: 383-01-00384-22-001 od 27.09.2023 za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64
mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj resenja: 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, 1 x 250 mL
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4. INDIKACIJE
Lek se koristi u terapiji puerperalne pareze, paraplegija, 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.

5. KONTRAINDIKACIJE

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

6. NEZELJENA DEJSTVA
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.
Ako primetite neko ozbiljno ili bilo koje drugo neZeljeno dejstvo koje nije navedeno obavezno ga
prijavite nadleznom veterinaru.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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

8. 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 resenja: 383-01-00384-22-001 od 27.09.2023 za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64
mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj resenja: 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, 1 x 250 mL
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Agenciis o ek
nedidinsics predstva Srhije

9. UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Ukupnu zapreminu preparata koji 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

Ne davati preparat trkackim konjima 10 dana pre trke.

10. KARENCA

Nema ogranicenja.

11. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.

Cuvati u originalnom pakovanju, na temperaturi od 25 °C.

Rok upotrebe: 2 godine.

Rok upotrebe posle otvaranja: 21 dan, na temperaturi od 25 °C.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama.
Ne davati konjima 10 dana pre trke.

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

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.

Predoziranje

Broj resenja: 383-01-00384-22-001 od 27.09.2023 za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64
mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj resenja: 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, 1 x 250 mL
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Visoke doze ovog leka aplikovane brzo i.v. dovode do smrtonosnog sréanog bloka ili fibrilacije.
Klini¢ki simptomi trovanja kalcijumovim solima kod goveda ukljucuju depresiju, cijanozu, dispnoju,
hipersalivaciju i ventrikularne fibrilacije.

Inkompatibilnost
U odsustvu ispitivanja inkompatibilnosti, ovaj lek ne treba mesati sa drugim veterinarskim lekovima.
13. POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

NeiskoriS¢en lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.
14. DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

27.09.2023.

15. OSTALI PODACI

Pakovanje:

Unutrasnje, ujedno i spoljaSnje pakovanje:

Bocica/boca od tamnog stakla (II hidroliticka grupa), zapremine 100 mL/250 mL, zatvorena
¢epom od brombutila i aluminijumskom kapicom.

Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
ATCvet kod: QA12AX**

Broj dozvole za stavljanje leka u promet:

1 x 100 mL: 323-01-00384-22-001 od 27.09.2023

1 x 250 mL: 323-01-00385-22-001 od 27.09.2023

Broj resenja: 383-01-00384-22-001 od 27.09.2023 za lek NEOCAL 300, rastvor za injekciju, 160 mg/mL+66 mg/mL+64
mg/mL+20 mg/mL, 1 x 100 mL
Broj resenja: 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, 1 x 250 mL
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