VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/19/0076
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Calmafusion 380mg/60mg/50mg skidums infazijam liellopiem, aitam un ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur:

Aktivas vielas:

Kalcija glikonats injekcijam 380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca?*)
Magnija hlorida heksahidrats 60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg?*)
Borskabe 50 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums infazijam.

Dzidrs, bezkrasains 1idz dzeltenigi briins $kidums.

Skiduma pH 3,0 - 4,0.

Osmolalitate 2040 - 2260 mOsm/kg.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi, aitas, cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktitas hipokalcémijas arstésanai, kura komplicéta ar magnija trikumu.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hiperkalcémija un hipermagnémija.
Nelietot liellopiem un aitam gadijumos, ja konstatéta kalcinoze.

Nelietot péc D3 vitamina lietoSanas lielas devas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hroniska nieru nepietickamiba vai sirds un asinsrites darbibas
traucgjumi.

Nelietot liellopiem, kuriem akiita mastita gadijuma konstatéta septicémija.
Nelietot vienlaikus vai uzreiz péc neorganiska fosfata skidumu ievadiSanas.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Akiitas hipomagn&mijas gadijuma var bit nepiecieSams ievadit $kidumu, kas satur augstaku magnija
koncentraciju.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Sis veterinaras zales paredzétas tikai Iénai intravenozai lieto$anai.

Pirms lictosanas skidumu sasildit lidz kermena temperatirai.

Inflzijas laika uzraudzit sirdsdarbibas atrumu, ritmu un asinsriti. Ja paradas pardozé$anas pazimes (sirds
ritma traucgjumi, asinsspiediena samazinasanas, nemiers), nekavéjoties partraukt infaziju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Sis veterinaras zales satur borskabi, tadel tas nedrikst ievadit griitnieces, sievietes reproduktiva vecuma
un sievietes, kas plano ienemt bérnu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras zales var radit vieglu adas un acu kairinajumu zema pH limena dél.

Noverst saskari ar adu un actm.

Valkat aizsargcimdus un aizsargbrilles.

Ja notikusi So veterinaro zalu saskare ar adu vai acim, nekavgjoties skalot skarto vietu ar Gideni.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kalcijs var izraisit parejosu hiperkalcémiju ar sadiem simptomiem: sakotn€ja bradikardija, nemiers,
muskulu trice, sickalo$anas, elpoSanas ritma paatrinasanas.

Sirdsdarbibas atruma palielinasanas un tai sekojosa sakotngja bradikardija var liecinat par pardozesanu.
Sada gadijuma nekav&joties partraukt zalu ievadisanu. Novélotas blaknes, kas var izpausties ka visparéja
veselibas stavokla pasliktina$anas un hiperkalcémijas pazimes 6-10 stundu laika p&c $o veterinaro zalu
ievadiSanas, ka atkartota hipokalcEmija, netiek konstatétas.

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozidu iedarbibu.
Kalcijs pastiprina f-adrenergisko zalu un metilksantinu iedarbibu uz sirdi.
Glikokortikoidi ka D vitamina antagonisti, pastiprina kalcija izdaliSanos caur nierém.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lenai, intravenozai lietosanai, ieteicams 20-30 mindiSu laika.
Mazaku tilpumu (mazak par 50 ml) ievadit, izmantojot sterilu $lirci vai infuzijas stkni.

Liellopiem:
levadit 14 — 20 mg Ca?* (0,34 — 0,51 mmol Ca?*) un 2,9 — 4,3 mg Mg?* (0,12 — 0,18 mmol Mg?*) uz
vienu kilogramu kermena svara atbilstosi 0,4 — 0,6 ml veterinaro zalu uz 1 kg kermena svara.

Aitam, teliem, cikam:
Ievadit 10 — 14 mg Ca?" (0,26 — 0,34 mmol Ca?*) un 2,2 — 2,9 mg Mg?* (0,09 — 0,12 mmol Mg?*) uz
vienu kilogramu kermena svara atbilstosi 0,3 — 0,4 ml veterinaro zalu uz 1 kg kermena svara.

Noraditas devas ir standarta devas. Devu pielagot individuali atbilstosi kliniskajai ainai un asinsrites
sistemas darbibai.

Otru devu drikst ievadit ne atrak ka 12 stundas p&c pirmas devas ievadiSanas. Zalu ievadiSanu drikst
atkartot divas reizes 24 stundu laika, ja hipokalc€mija saglabajas.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Ja intravenoza ievadiSana tiek veikta parak atri, var rasties hiperkalc@mija un/vai hipermagné€mija ar
tadiem kardiotoksiskiem simptomiem ka sakotngja bradikardija, kam seko tahikardija, sirds ritma
traucgjumi un loti smagos gadijumos — ventrikulara fibrilacija un sirdsdarbibas apstasanas.
Hiperkalcémijai ir arT $adi simptomi: pavajinata darbiba, muskulu trice, paaugstinata uzbudinamiba,
nemiers, sviSana, poliiirija, asisnspiediena pazeminasanas, depresija un koma.

Hiperkalcémijas simptomi var saglabaties 6-10 stundas pe&c infuzijas, un tos nedrikst kludaini
diagnosticét ka hipokalcémijas simptomus.

4.11 IerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi, aitas, ciikas:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kalcijs, kombinacijas ar D vitaminu un/vai citam zalém.
ATK vet kods: QA12AX.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales dzivniekam nodrosina kalciju un magniju. Parenterala ievadisana strauji paaugstina
$o jonu koncentraciju plazma hipokalc€mijas arsteéSanai.

Kalcijs

Kalcijs ir organismam nozimiga mineralviela. Tikai brivais joniz&tais kalcijs asinis ir biologiski aktivs
un regulé kalcija vielmainu. Brivais kalcijs piedalas daudzu kermena funkciju veik$ana, piem&ram,
hormonu un neirotransmiteru izdaliSana, impulsu parvadé, asins koagulacija un $tinu membranu
potenciala izmainu nodros§inasana, ka arm muskulu kontrakciju veiksana.

Magnijs

Magnijs, kas arT ir nozimiga mineralviela, Iidzdarbojas vairakos fermentativos procesos un parvades
mehanismos, kas ir butiski impulsu radi$anai un parvadei nervu un muskulu $tinas. Magnijs samazina
acetilholina atbrivosanos motoro gala platnu impulsu neiromuskularas parvades laika. Magnija jons spgj
ietekmét transmiteru atbrivoSanos centralaja nervu sistéma un vegetativajos ganglijos. Magnijs kave
impulsu parvadi sirds muskuli. Magnijs arT stimulé parathormona sekréciju tadéjadi regulé kalcija [imeni
seruma.

Sis veterinaras zales satur divas akfivas vielas: kalciju organiska savienojuma (kalcija glikonats) un
magniju magnija hlorida veida. Pievienojot borskabi, tiek radits kalcija borglikonats, kas palielina zalu
S$kidibu un audu panesamibu.

5.2 Farmakokingetiskie dati

P&c parenteralas ievadiSanas kalcijs un magnijs atri uzsticas. Plazmas olbaltumvielu piesaiste kalcijam

ir aptuveni 50 % un magnijam 30 — 50 %. Kalcijs no organisma tiek izvadits galvenokart ar fekalijam,
savukart magnijs — caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA



6.1  Paligvielu saraksts
Udens injekcijam.
6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavejoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Gradugta polipropiléna pudele, kas noslégta ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacingu vai
nonemamu vacinu ar polipropiléna apvalku.

Iepakojuma izmérs: 500 ml.
Vairaku iepakojumu izmérs: 12 x 500 ml kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



