VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/22/0001

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml $kidums infuzijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Kalcija glikonata monohidrats 160 mg
(atbilst 14,3 mg vai 0,36 mmol kalcija)

Magnija hlorida heksahidrats 84 mg

(atbilst 10,0 mg vai 0,41 mmol magnija)

Paligvielas:

Borskabe (E284) 32 mg
Glikozes monohidrats 110 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam.

Dzidrs, dzeltens lidz briingans skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Liellopi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Klmiskas hipomagni€mijas (ganibu tetanija), kas kombingjas ar kalcija deficitu, arst€Sanai un kliniskas
hipokalciemijas (piena trieka), kas komplicgjusies ar magnija deficitu, arstéSanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatgta hiperkalciemija un hipermagniémija.
Nelietot gadijumos, ja liellopiem konstatgta kalcinoze.
Nelietot pec lielu D3 vitamina devu lietoSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta hroniska nieru mazspégja vai asinsrites vai sirdsdarbibas trauc€jumi.
Nelietot gadijumos, ja liellopiem ar akiitu mastitu konstatéti septiski procesi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaras zales jaievada 1énam, tam jabiit kermena temperattra.

Infuzijas laika jauzrauga sirdsdarbibas atrums, ritms un asinsrite. Ja paradas pardozesanas simptomi
(bradikardija, sirds aritmija, asinsspiediena samazina$anas, nemiers ar uzbudinajumu), infuzija nekavéjoties
japartrauc.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nav piemérojami.
4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Parak strauja veterinaro zalu ievadiSana var izraisit turpmak minétas blakusparadibas:

Kalcijs var izraisit parejosu hiperkalciémiju ar $adiem simptomiem: sakotngju bradikardiju, kurai seko
tahikardija, aritmiju (it Tpasi, ektopiskie kambaru ritmi), muskulu trici, sickalo$anos un paatrinatu elposanu.
Sirdsdarbibas atruma palielinasanas péc sakotngjas bradikardijas var liecinat par pardozesanu. Sada gadijuma
ievadiSana nekavegjoties japartrauc.

4.7 LietoSana grisnibas vai laktacijas laika

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

4.8 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.

Glikokortikoidi palielina kalcija izvadiSanu caur nierém, darbojoties ka D vitamina antagonisti.

Infuzijas laika vai neilgi p&c tas neievadit neorganisko fosfatu skidumus.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lénai intravenozai lietoSanai.

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

Ievadit 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 1,0—1,4 ml zalu uz kg kermena svara.

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

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

500 350-475 15,1-20,4 10,5-14,3
750 500-725 14,8-21,5 10,3-15,0

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

Otru arst€Sanu var veikt ne atrak ka p&c 6 stundam. Ja hipokalciémijas stavoklis saglabajas, arstéSanu
var atkartot divas reizes ar 24 stundu intervalu.

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

Ja intravenoza ievadiSana ir veikta parak strauji, var rasties hiperkalci€mija un/vai hipermagni€mija ar
kardiotoksicitates simptomiem, pieméram, sakotn&ju 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.

2



Hiperkalciémijas simptomi var saglabaties 6-10 stundas p&c infiizijas, un tos nedrikst sajaukt ar
hipokalciémijas simptomiem.

4.11 IerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Kalcijs

Kalcijs ir butiska mineralviela, kas nepiecieSama normalai nervu un skeleta-muskulu darbibai, ka art
$tinu membranu un kapilaru caurlaidibas un fermentu reakciju aktivizacijas nodro$inasanai. Biologiski
aktivs organisma ir tikai brivais jonizgtais kalcijs.

Magnijs
Magnijs ir daudzu fermentu sistému kofaktors. Tam ir loma arT muskulu uzbudinamibas un

neiroktmiskas transmisijas nodro§inasana. Magnijs izraisa sirds vaditsp€jas aizkavesanos. Magnijs
stimul@ paratireoida hormona sekréciju un tadgjadi regul€ kalcija [imeni seruma.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Kalcijs

Aptuveni 99% no kopgja organisma kalcija atrodas kaulos un zobos. AtlikuSais 1% galvenokart
atrodas ekstracelularaja skidruma. Aptuveni 50% no cirkulgjosa kalcija ir saistiti ar seruma
olbaltumvielam vai veido kompleksus ar anjoniem, un 50% kalcija ir jonizeta forma. Kopgjais kalcija
limenis seruma ir atkarigs no olbaltumvielu koncentracijas seruma. Kalcijs §kérso placentaro barjeru
un izdalas piena. Kalcijs galvenokart izdalas ar fecem, un neliels ta daudzums elimingjas ar urtnu.

Magnijs

PieauguSiem dzivniekiem aptuveni 60% magnija atrodas kaulos, no kuriem to ir relativi sarezgiti
mobiliz&t. Aptuveni 30—35% magnija ir saistits ar olbaltumvielam, bet pargjais eksiste brivu jonu
veida. Tas izdalas caur nierém glomerularas filtracijas cela ar atrumu, kas proporcionals ta
koncentracijai seruma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Borskabe (E284)
Glikozes monohidrats
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: pec pirmreiz&jas caurdursanas izlietot
nekavegjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzesget vai nesasaldét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

500 ml un 750 ml kvadratveida formas caurspidiga polipropiléna (PP) pudele ar brombutila gumijas
aizbazni un skriiv€jamu aluminija vacinu.

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.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/DCP/22/0001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.01.2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2022

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



