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C-B-GLUCONAT
38% plus 6%

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

C-B-Giluconat 38% plus 6%,

Infusionslésung zur langsamen intraventsen Anwendung fir Pferde,
Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine

2. Zusammensetzung
100 ml Infusionslésung enthalt:
Wirkstoffe:

Calciumgluconat-Monohydrat 38,09
(entsprechend Ca?*: 3,4 g bzw. 85 mmol)
Magnesiumchlorid-Hexahydrat 6,09
(entsprechend Mg?*: 0,72 g bzw. 30 mmol)
Borséure 50¢

Sonstiger Bestandteil:
Wasser fur Injektionszwecke

Klare, leicht gelbbraunliche Infusionslésung.
Osmolaritat: 0.690 — 0.850 Osmol/I
pH-Wert: 3,0 — 4,0

3. Zieltierart(en)
Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein

4. Anwendungsgebiet(e)

Akute hypokalzdmische Zusténde.

Als Unterstutzungstherapie bei Allergien, Anaphylaxie, hdmorrhagischer
Diathese.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden

bei Hyperkalzémie und Hypermagnesiamie

bei idiopathischer Hypokalzédmie bei Fohlen

bei Kalzinose beim Rind und bei kleinen Wiederk&uern

bei septischen Prozessen im Verlauf der akuten Mastitis des Rindes
in Folge hochdosierter Verabreichung von Vit. D3-Praparaten

bei chronischer Niereninsuffizienz

bei gleichzeitiger oder kurz danach erfolgender intravendser Verab-
reichung von anorganischen Phosphatlésungen.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die sichere Anwendung bei den
Zieltierarten:

Die intravendse Applikation muss langsam erfolgen.

Wahrend der Infusion sind Herz und Kreislauf zu Uberwachen. Beim
Auftreten von Symptomen einer Uberdosierung (insbesondere Herz-
rhythmusstérungen, Blutdruckabfall, Unruhe) ist die Infusion sofort
abzubrechen.

Trachtigkeit und Laktation:
Keine Angaben.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwir-
kungen:

Calcium steigert die Wirksamkeit von Herzglykosiden.

Durch Calcium werden die kardialen Wirkungen von B-Adrenergika und
Methylxanthinen verstarkt. Glukocorticoide erhéhen durch Vit. D-Anta-
gonismus die renale Ausscheidung von Calcium.

Vermischungen sind wegen mdglicher Inkompatibilititen mit anderen
Arzneimitteln zu vermeiden.

Uberdosierung:
Bei zu schneller intravendser Infusion oder Uberdosierung kann es auf-

grund des Calciumgehaltes zu einer Hyperkalzémie und/oder Hypermag-
nesidmie mit kardiotoxischen Erscheinungen wie initiale Bradykardie
mit nachfolgender Tachykardie, Herzrhythmusstérungen und in schwe-
ren Fallen ventrikularem Herzflimmern mit Herzstillstand, kommen. Als
weitere hyperkalzdmische Symptome sind zu beachten: motorische
Schwéache, Muskelzittern, gesteigerte Erregbarkeit, Unruhe, SchweifB-
ausbriiche, Polyurie, Blutdruckabfall, Depression sowie Koma.

Beim Uberschreiten der maximalen Infusionsgeschwindigkeit kann es
zu allergischen Erscheinungen, bedingt durch Histaminausschittung
kommen. In diesen Fallen ist die Infusion sofort abzubrechen.
Symptome einer Hyperkalzéamie kénnen auch noch 6-10 Stunden nach
der Infusion auftreten und diirfen aufgrund der Ahnlichkeit der Symp-
tome nicht als Rezidiv der Hypokalzédmie fehldiagnostiziert werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tier-
arzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen
Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein

Unbestimmte Haufigkeit
(kann auf Basis der verflig-
baren Daten nicht geschatzt

Hyperkalzamie',
Anstieg der Herzfrequenz®
Erhéhung der Atemfrequenz

werden): Unruhe
Muskelzittern
Salivation
Stérung des Allgemeinbefindens®
" transient

2 nach einer initialen Bradykardie als Zeichen fir eine beginnende Uber-
dosierung zu werten. In diesem Fall ist die Infusion abzubrechen.

8 Kann als verzdgerte Nebenwirkung und mit Symptomen einer Hyper-
kalzadmie auch noch 6 — 10 Stunden nach der Infusion auftreten und
darf nicht als Rezidiv der Hypokalzadmie fehldiagnostiziert werden.
Siehe auch Abschnitt ,,Uberdosierung*.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kon-
tinuierliche Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimit-
tels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls
Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen auch an
den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende
dieser Packungsbeilage oder Uber lhr nationales Meldesystem an das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
melden.

Meldebtdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite htt-
ps://lwww.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.
de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Méglichkeit der elek-
tronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur langsamen intravenésen Anwendung.

Rind

akute hypokalzdmische Zustande:

20-30 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg Kérpergewicht

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



C-B-Gluconat 38 % plus 6% (Fortsetzung)

Koérpergewicht)

Unterstiitzungstherapie bei Allergien, Anaphylaxie, hamorrhagischer
Diathese:

15-20 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg Kérpergewicht

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

Pferd, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein

15-20 ml des Tierarzneimittels pro 50 kg Kérpergewicht

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

Die intravendse Infusion muss langsam uber einen Zeitraum von 20-30
min erfolgen.

Die Dosierungsangaben sind Richtwerte und immer dem bestehenden
Defizit und dem jeweiligen Kreislaufzustand anzupassen.

Eine erste Nachbehandlung darf frihestens nach 6 Stunden vorgenom-
men werden. Weitere Nachbehandlungen im Abstand von 24 Stunden,
wenn sichergestellt ist, dass das Anhalten der Symptome auf einen wei-
terhin bestehenden hypokalzamischen Zustand zurickzufiihren ist.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Siehe Abschnitt ,Dosierung fir jede Zieltierart, Art und Dauer der
Anwendung*

10. Wartezeiten

Rind, Schaf, Ziege, Pferd: Essbare Gewebe Null Tage
Milch Null Stunden

Schwein: Essbare Gewebe Null Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht unter 8 °C lagern.

Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem

Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Ver-

falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primarverpackung:

sofort verbrauchen.

Im Behaltnis verbleibende Reste sind zu verwerfen.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf die-
se Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwas-
ser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBnahmen die-
nen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arz-
neimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und PackungsgréBen
6933051.00.00

PackungsgréBen

Infusionsflasche aus Polypropylen, verschlossen mit einem Veralstop-
fen aus Brombutylkautschuk und Aluminiumkappe. 6 x 500 ml und 12 x
500 ml Infusionsflaschen in einem Umkarton.

PackungsgréBen Originalverpackung:

1 Infusionsflasche mit 500 ml Infusionslésung.

Umkarton mit 6 Infusionsflaschen mit je 500 ml Infusionslésung.
Umkarton mit 12 Infusionsflaschen mit je 500 ml Infusionslésung.

PackungsgréBen Blndelpackung:

Umkarton mit 6 Infusionsflaschen mit je 500 ml Infusionslésung.
Umkarton mit 12 Infusionsflaschen mit je 500 ml Infusionslésung.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
23.04.2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktda-
tenbank der Européischen Union verfligbar
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Her-
steller und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,

Lohner StraBe 19, 49377 Vechta, Deutschland,

Tel.: +49 4441 873 555

Mitvertreiber: Selectavet Dr. Otto Fischer, Am Koegelberg 5, 83629
Weyarn, Deutschland

Verschreibungspflichtig

(FA.13)



