LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/22/0002
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml $kidums infazijam liellopiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml $kidums infuzijam liellopiem
calcium gluconate monohydrate + magnesium chloride hexahydrate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Kalcija glikonata monohidrats 240 mg
(atbilst 21,5 mg vai 0,54 mmol kalcija)

Magnija hlorida heksahidrats 84 mg
(atbilst 15,1 mg vai 0,62 mmol magnija)
Paligvielas:

Borskabe (E-284) 48 mg
Glikozes monohidrats 165 mg

Skidums inflizijam.
Dzidrs, dzeltens lidz briingans $kidums.



4, INDIKACIJA(-S)

Kliniskas hipomagni€mijas (ganibu tetanija), kas kombingjas ar kalcija deficitu, arst€Sanai un kliniskas
hipokalciémijas (piena trieka), kas komplic€jusies ar magnija deficitu, arsteésSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hiperkalci€mija un hipermagni€mija.

Nelietot gadijumos, ja liellopiem konstatgta kalcinoze.

Nelietot pec lielu D3 vitamina devu lietoSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hroniska nieru mazspgja vai asinsrites vai sirdsdarbibas traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja liellopiem ar akiitu mastitu konstateti septiski procesi.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Parak strauja veterinaro zalu ievadisana var izraistt turpmak mingtas blakusparadibas:

Kalcijs var izraisit parejosu hiperkalciémiju ar Sadiem simptomiem: sakotn&ju bradikardiju, kurai seko
tahikardija, aritmiju (it Tpasi, ektopiskie kambaru ritmi), muskulu trici, sickalo$anos un paatrinatu elposanu.
Sirdsdarbibas atruma palielina§anas péc sakotn&jas bradikardijas var liecinat par pardozesanu. Sada gadijuma
ievadiSana nekavegjoties japartrauc.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lenai intravenozai lietoSanai.

Sie noradijumi par devam ir tikai rekomend&josi un tie japielago individualajam deficita gadfjumam
un faktiskajam kardiovaskularajam stavoklim.

levadit aptuveni 15-20 mg Ca®* (0,37-0,49 mmol Ca?") un 10-13 mg Mg?* (0,41-0,53 mmol Mg?*) uz
kg kermena svara, kas atbilst aptuveni 0,7-0,9 ml zalu uz kg kermena svara.

Ja dzivnieka svaru nevar precizi noteikt, bet tas ir jaaprekina aptuveni, var izmantot $adu pieeju:

Pudeles lielums Svars (kg) Ca?" (mg/kg) Mg?" (mg/kg)
(ml)

500 500-725 14,7-21,5 10,4-15,1
750 750-1000 16,1-21,5 11,3-15,1

Intravenoza infuizija jaievada 1&€ni 20-30 miniiSu laika.

Otru arst€Sanu var veikt ne atrak ka pec 6 stundam. Ja hipokalciémijas stavoklis saglabajas, arsteésanu

var atkartot divas reizes ar 24 stundu intervalu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Intravenoza infiizija jaievada 1€ni 20-30 minasu laika.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatra virs 30°C.

Neatdzesget vai nesasaldgt.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmas iepakojuma atverSanas: pec pirmreiz€jas caurdursanas izlietot
nekavgjoties

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaras zales jaievada 1€nam, tam jabut kermena temperatiira.

Infuzijas laika jauzrauga sirdsdarbibas atrums, ritms un asinsrite. Ja paradas pardoz&Sanas simptomi
(bradikardija, sirds aritmija, asinsspiediena samazinasanas, nemiers ar uzbudinajumu), infiizija nekavgjoties
japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kalcijs palielina sirds glikozidu efektivitati un vienlaicigas So zalu lietoSanas gadijuma var rasties
aritmijas.

Kalcijs pastiprina  adrenergisko Iidzeklu un metilksantinu kardialo iedarbibu.

Glikokortiko1di palielina kalcija izvadiSanu caur nierém, darbojoties ka D vitamina antagonisti.
Infuzijas laika vai neilgi p&c tas neievadit neorganisko fosfatu skidumus.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Ja intravenoza ievadiSana ir veikta parak strauji, var rasties hiperkalci€mija un/vai hipermagniémija ar
kardiotoksicitates simptomiem, piem&ram, sakotngju bradikardiju ar turpmaku tahikardiju, sirds
aritmiju un smagos gadijumos — ventrikularu fibrilaciju ar sirds apstasanos.

Hiperkalci€mijas papildu simptomi ir $adi: motorais vajums, muskulu trice, palielinata uzbudinamiba,
nemiers ar uzbudinajumu, sviSana, poliiirija, asinsspiediena samazinasanas, depresija un koma.
Hiperkalci€mijas simptomi var saglabaties 6—10 stundas p&c infuizijas, un tos nedrikst sajaukt ar
hipokalciémijas simptomiem.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

01/2022

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

lepakojuma izméri: 500 ml un 750 ml.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



