PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Infucal vet., infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv(a) substans(er)
En ml innehdller:

Kalciumglukonat...........cccooveiviiiiiiiiic e 175,0 mg
MagnesiumKIorid ... 21,9 mg
(som magnesiumklorid hexahydrat)

Hjalpamnen

En ml innehaller:
Glukosmonohydrat...........ccccoeveviiiiiieiieciie s, 110,0 mg
Natriumhypofosfit..........cccovviiieiiii e 40,5 mg
BOrsyra (E 284).......ccccveveeieiieieeie e eie e 35,8 mg
Vatten for injektionsvatskor till ...............ccccoeeinne 1,0 ml
3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning.
Klar, svagt gulaktig 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Paresis puerperalis och andra tillstand med hypokalcemi hos nétkreatur. Magnesium i
produkten motverkar hypomagnesemi.

4.3 Kontraindikationer

Skall ej ges till hyperexiterade djur.

4.4 Sarskilda varningar
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid infusion av stora volymer skall 16sningen ha kroppstemperatur fére administrering.
Skall ej ges till hyperexciterade djur.



Om takypneé, takykardi eller bradykardi upptréder skall infusionen avbrytas tills hjértrytmen
normaliserats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Intravends administrering kan orsaka flebit och/eller koagulering vid infusionsstéllet. Detta
kan undvikas genom att infusionen sker langsamt via intravenos kateter.

Bradykardi och hjartarytmier kan upptrada vid for snabb intravends infusion. Infusionen
avbrytes da, tills hjartrytmen har normaliserats. Bradykardi och hjartarytmier skall
kontrolleras fore och under behandling.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

Laktation:

Kan anvéndas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall ej administreras tillsammans med tetracykliner, natriumkarbonat, streptomycin eller
dihydrostreptomycinsulfat. Kalciumglukonat 6kar aktiviteten av metylxantiner pa hjartat.

4.9 Dos och administreringssatt

Ges via langsam intravends infusion. Normaldos &r 1 ml per kg kroppsvikt (15,6 mg kalcium
och 2,6 mg magnesium per kg kroppsvikt) och med héansyn tagen till djurets kliniska tillstand.

Vid hypomagnesemi kan ytterligare magnesium behdva ges intravendst eller subkutant och
med hansyn till djurets kliniska tillstand.

410  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Stora doser under langre perioder kan orsaka illamaende, muskelsvaghet, bradykardi,
takykardi och arytmier.

4.11 Karenstid(er)

0 dagar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Kalciumglukonat med Magnesiumklorid
Farmakoterapeutisk grupp: Mineralamnen
ATCvet-kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kalcium (glukonat):



Kalcium har ett stort antal essentiella funktioner i organismen, sasom vid
benvavnadsomséttning, muskelkontraktion, dverférande av nervimpulser och vid
blodkoagulation.

Magnesium:

Magnesium ar den nast mest forekommande intracelluldra, essentiella katjonen i organismen.
Den fungerar som co-factor i enzymsystem och &r involverad i fosfattransport,
muskelkontraktion och nervtransmission.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium (glukonat):

Kalcium &r ett mineral som utgor ca 2% av kroppsvikten hos idisslare, huvudsakligen lagrat i
benvavnad och tdnder (90%). Endast 1% av kalciummaéngden finns i kroppsvatskan. | plasma
férekommer kalcium som icke diffunderande proteinkomplex, som diffunderande komplex
med dissocierade joner sasom citrat, bikarbonat och fosfat, eller som Ca**.
Kalciumkoncentrationen i plasma ar 8-12 mg/ml. Benvdvnaden utgér kroppens
kalciumreserv.

Kalcium utsondras fran kroppen via urin och faeces och via juver och genitalia.

Magnesium:

Fordelningen av magnesium i djurets kropp dverensstammer med den for fosfor. Ungefér
70% av totalt magnesium i kroppen aterfinns i benvavnaden. Aterstdende 30% finns fordelat i
kroppsvatskor. I serum d&r magnesiumkoncentrationen 2-3,5 mg/100 ml.

I muskelvavnaden ar magnesiumnivaerna hogre an kalciumnivaerna. 1 blodet ar férhallandet
det motsatta och magnesiumnivan ar konstant.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Glukosmonohydrat
Natriumhypofosfit

Borsyra (E 284)

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Skall ej blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Bruten forpackning skall anvandas omedelbart och ej forvaras efter att den &r 6ppnad.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Produkten ar fylld pa flaskor av polyeten a 500 ml. Flaskorna har en ring fast vid botten for att
underlétta upphangning vid administrering av langsam infusion.
Forpackningstorlekar: 1 x 500 ml och 12 x 500 ml.



6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandningen

Ej anvant lakemedel eller avfall skall kasseras enligt géllande nationella anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Nordvacc Lakemedel AB
Box 112, 129 22 Hagersten

Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13900

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1999-01-28 / 2009-01-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-05-10

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.
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