CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg roztwor do infuzji dla bydta, owiec i $win

Calmafusion,380 mg/60 mg/50 mg, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (BG, HR, CY, CZ,
DE, EL, HU, IS, IE, IT, LV, MT, NL, PT, RO, SI, SK, ES)

Calmasol-440, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (EE)

Calmafusion, 380/60/50 mg/ml, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (BE, DK)
Calmafusion solution for infusion for cattle, sheep and pigs (AT, FR)

Calmino vet, 380/60/50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs (UK)

Camasan vet 380/60/50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs (FI, SE)

Calmafusion vet 380 mg/ml + 60 mg/ml + 50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs
(NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg lub 0,85 mmol Ca2+)
Magnezu chlorek sze$ciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg lub 0,30 mmol Mg2+)
Kwas borowy 50 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Roztwor klarowny, bezbarwny do zottobrazowego.

pH roztworu 3,0 - 4,0

Osmolalnos¢ 2040 - 2260 mOsm / kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrej hipokalcemii powiktanej niedoborem magnezu..

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadkach kalcynozy u bydta i owiec.

Nie stosowaé po podaniu wysokich dawek witaminy Dsa.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek lub chorob serca lub uktadu krazenia.
Nie stosowa¢ u bydla, u ktérego wystepuje posocznica w przebiegu ostrych przypadkéw mastitis.

Nie podawa¢ roztworéw nieorganicznych fosforanéw jednoczesnie lub bezposrednio po infuzji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



W przypadkach ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu o wyzszym stezeniu
magnezu.

45 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy nalezy podawac wylacznie w powolnym wlewie dozylnym.

Przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciata zwierzgcia.

Podczas infuzji nalezy monitorowac czesto$¢ akceji serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystapienia objawow przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tetniczego, niepokoj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety
W cigzy, uzytkownikow w wieku rozrodczym i starajacych sie o dziecko.

Produkt moze wywota¢ lekkie podraznienie skory i oczu ze wzglgdu na jego niskie pH.
Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Stosowa¢ rekawice i okulary ochronne.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Wapn moze wywota¢ przejsciowa hiperkalcemig, ktorej objawami sa: poczatkowa bradykardia,
niepokoj, drzenie migsni, §linienie sig, przyspieszony oddech.

Przyspieszenie akcji serca po poczatkowym wystapieniu bradykardii moze wskazywac na
przedawkowanie. W tym przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie. Opdznione dziatania
niepozadane, mogace si¢ objawia¢ pogorszeniem stanu ogdlnego oraz symptomami hiperkalcemii po
uptywie 6 — 10 godzin od podania, nie powinny by¢ diagnozowanie jako nawr6t hipokalcemii.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wapn nasila dzialanie glikozydéw nasercowych.

Wapn zwigksza dzialanie B-adrenergicznych produktéw leczniczych oraz metyloksantyn na serce.
Glukokortykoidy zwickszaja wydalanie wapnia przez nerki ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne
w stosunku do witaminy D.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Zaleca si¢ powolng infuzje dozylng trwajacg 20 — 30 minut.

Mniejsze objetosci (ponizej 50 ml) nalezy podawac¢ za pomoca sterylnej strzykawki lub
strzykawkowej pompy infuzyjnej.



Bydlo:
Podawa¢ 14 — 20 mg Ca2+ (0,34 — 0,51 mmol Ca2+) i 2,9 — 4,3 mg Mg2+ (0,12 — 0,18 mmol Mg2+)
na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,4 — 0,6 ml produktu na kg masy ciafa.

Owce, cieleta, Swinie
Podawa¢ 10 — 14 mg Ca2+ (0,26 — 0,34 mmol Ca2+) i 2,2 — 2,9 mg Mg2+ (0,09 — 0,12 mmol Mg2+)
na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,3 — 0,4 ml produktu na kg masy ciafa.

Przedstawiono tutaj dawkowanie standardowe. Dawke nalezy kazdorazowo dostosowa¢ do
wystepujacego niedoboru i stanu uktadu krazenia zwierzgcia.

Druga dawke mozna podac nie wczesniej niz po uptywie 12 godzin od pierwszej. Podawanie mozna
powtdrzy¢ dwukrotnie w odstgpach 24-godzinnych w przypadku utrzymywania sie¢ hipokalcemii.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy,odtrutki), jesli konieczne

W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze dojé¢ do hiperkalcemii i/lub hipermagnezemii
Z objawami kardiotoksycznosci, takimi jak poczatkowa bradykardia, a nast¢pnie tachykardia, arytmia
serca, a w ostrych przypadkach migotanie komor i zatrzymanie akcji serca.

Pozostate objawy hiperkalcemii to: ostabienie migsni, drzenie migsni, zwickszona pobudliwos¢,
niepokoj, pocenie si¢, wielomocz, spadek cisnienia tgtniczego, osowiatos¢ i $pigczka.

Objawy hiperkalcemii mogg si¢ utrzymywac przez 6 — 10 godzin po infuzji i nie powinny by¢
diagnozowane jako objawy hipokalcemii.

411  Okres(-y) karencji

Bydto, owce, $winie:
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydto. owce.
Mileko: zero godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Wapn w skojarzeniu z witaming D i/lub innymi substancjami
farmakologicznymi
Kod ATCvet: QA12AX

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt uzupetnia niedobory wapnia i magnezu u zwierzat. Podawanie pozajelitowe zwigksza
znaczaco stezenie osoczowe jonow tych pierwiastkow w celu terapii hipokalcemii.

Wapn

Wapn jest niezbednym sktadnikiem mineralnym organizmu. Tylko wapn wolny w postaci
zjonizowanej wystepujacy we krwi jest biologicznie czynny i reguluje metabolizm wapnia. Wapn
wolny odgrywa role w wielu procesach w organizmie, np. uwalnianiu hormonow

I neuroprzekaznikow, przewodzeniu impulséw nerwowych, krzepnigciu krwi oraz tworzeniu
potencjatu czynnosciowego blon pobudliwych, jak rowniez kurczliwo$ci migsni.

Magnez

Magnez takze jest niezbednym sktadnikiem mineralnym i wspotuczestniczy w wielu procesach
enzymatycznych oraz mechanizmach przenoszenia, odgrywajac wazng role w wytwarzaniu impulsow
i ich przewodzeniu przez komorki nerwowe i migéniowe. Magnez zmniejsza uwalnianie
acetylocholiny w ptytkach nerwowo-migsniowych podczas przewodzenia impulsow. Jony magnezu
moga wpltywaé na uwalnianie neuroprzekaznikow w centralnym uktadzie nerwowym i zwojach



wegetatywnych. Magnez opdznia przewodzenie impulsow nerwowych w migsniu sercowym. Magnez
stymuluje rowniez wydzielanie parathormonu, regulujac stgzenie jonow wapnia w surowicy Krwi.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera substancje czynne: organiczny zwigzek wapnia (w postaci

glukonianu wapnia) oraz magnez w postaci chlorku magnezu. Dzigki dodatkowi kwasu borowego
powstaje boroglukonian wapnia, ktory zwigksza rozpuszczalnosé produktu i tolerowalno$¢ przez

tkanki.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W wyniku podania pozajelitowego wapn i magnez s szybko przyswajane. Wspotczynnik wigzania

Z biatkami wynosi okoto 50% w przypadku wapnia i od 30 do 50% w przypadku magnezu. Wapn jest
wydalany glownie z kalem, a magnez z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych $rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposSredniego

Butelka z polipropylenu z podziatka, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym lub typu flip-off z polipropylenowa ostonka.

Wielkos¢ opakowania: 500 ml.

Opakowanie zbiorcze: 12 x 500 ml w pudeltku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi,

Viimsi rural municipality

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005



E-mail: info@interchemie.ee

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2946/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/01/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTULECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUBSTOSOWANIA



