CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Antiparen N, roztwor do infuzji dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml produktu zawiera;

Substancje czynne:

Chlorek wapnia dwuwodny 5,37 g (co odpowiada 1,46 g Ca?")

Chlorek magnezu szesciowodny 1,0 g (co odpowiada 0,12 g Mg?")

Chlorek sodu 2,0 g (co odpowiada 0,79 g Na*)

Glukoza 4,0 g (w postaci glukozy jednowodnej 4,40 g)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Bezbarwny, przezroczysty, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat.
Hipokalcemia, zwtaszcza powiklana przez hipomagnezemie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii, hipermagnezemii, zaburzen w przewodnictwie serca,
niewydolnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat.
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Preparat przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury ciata zwierzgcia.

Preparat podawa¢ wytacznie dozylnie — w wypadku podania okotozylnego miejsce nalezy nastrzykac
woda do wstrzykiwan.

Preparat podawa¢ powoli — nie krocej niz 10-20 minut — stale kontrolujgc uktad sercowo-naczyniowy.
W wypadku przyspieszenia akcji serca wlew nalezy przerwac.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze wywola¢ podraznienie w miejscu podania. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu
uniknigcia przypadkowej samoiniekc;ji.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Podanie okotozylne moze spowodowac¢ odczyn zapalny — w wypadku podania okotozylnego miejsce
podania nalezy nastrzyka¢ woda do wstrzykiwan.
Zbyt szybkie podanie moze spowodowaé zatrzymanie akcji serca — preparat powinien by¢ podawany
przez co najmniej 10-20 minut. W czasie podawania nalezy kontrolowaé prace serca. W wypadku
przyspieszenia akcji serca wlew nalezy przerwac.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie ma przeciwwskazan do stosowania w czasie cigzy oraz w laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie glikozydow naparstnicowych jest zwigkszane przez podwyzszony poziom wapnia we krwi.
Dozylne podanie soli wapnia przy jednoczesnym stosowaniu glikozydow (skarmienie naparstnicy)
moze skutkowac niebezpieczna dla zycia arytmia.

Jony wapnia antagonizuja dzialanie werapamilu i dobutaminy.

Sole magnezu zwickszaja dziatanie blokerow kanatu wapniowego wskutek znacznego zredukowania
stezenia jondéw Ca®" w komorce mig§niowe;.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt stosuje si¢ $cisle dozylnie po uprzednim podgrzaniu do temperatury ciata. Wprowadza si¢
bardzo wolno, nie krocej niz 10-20 minut, stale kontrolujac uktad sercowo-naczyniowy.

Antiparen N stosuje si¢ jednorazowo w dawce 250-500 ml (0,5-0,8 ml preparatu/kg m.c.).

Po otwarciu opakowania produkt nie moze by¢ przechowywany i stosowany powtornie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne.

Przedawkowanie wapnia moze prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne — zero dni.
Mleko — zero godzin.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki mineralne: sole wapnia w potaczeniach
Kod ATCvet: QA12AA20.

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Preparat Antiparen N jest przeznaczony do uzupeiniania niedoborow wapnia i magnezu u bydta.
Wapn wystepuje w kilku postaciach, ale najwazniejsze funkcje biologiczne pelni wapn zjonizowany
(Ca?"). Utrzymywanie prawidtowego stezenia jonéw Ca?* w osoczu w waskich granicach (ok. 2,5
mmol/l) jest niezbedne do prawidlowego krzepnig¢cia krwi, kurczliwosci mieéni i funkcjonowania
nerwow, prawidlowego dziatania btony komoérkowej i innych czynnosci. Z uwagi na bardzo wazne
znaczenie wapnia w wielu procesach biologicznych utrzymanie jego statego stgzenia podlega bardzo
precyzyjnej regulacji homeostatycznej. Wapn uszczelnia naczynia wlosowate — Ca?" zmniejsza
przepuszczalno$¢ btony podstawne;.



Magnez odgrywa istotng role¢ w regulacji czynno$ci nerwowo-mig$niowych wykazujac dzialanie
uspokajajace. Dziatajac antagonistycznie w stosunku do jonéw wapnia bierze udziat w utrzymaniu
rownowagi uwalniania transmiter6w synaptycznych i pobudzen nerwowo-mig¢sniowych.

Wszystkie te elementy zmniejszaja pobudliwo$¢ nerwowO-miesniowa, warunkujac prawidtowa
kurczliwo$¢ komodrek mig§niowych.

Glukoza dostarcza organizmom zywym energii oraz metabolitow niezbednych do syntezy niektorych
thuszczowcow, aminokwasow i kwasow organicznych. Glukoza jest zrodtem energii, a jej pochodna —
kwas glukuronowy — bierze udziat w procesach detoksykacji. Organizmy zwierzgce magazynuja
glukoze w postaci glikogenu, ktory jest odktadany w watrobie i migéniach.

Séd jest odpowiedzialny za prawidtowy potencjal btonowy komorek i jednoczes$nie bierze udzial
W przezblonowym transporcie wapnia.

Potaczenie joné6w wapnia i magnezu jest powszechnie stosowane w medycynie weterynaryjne;.
Do leczenia zwyktej hipokalcemii nie sg konieczne ani jony Mg?* ani jony PO.*. W wielu
przypadkach hipokalcemia u zwierzat jest zwigzana z hipermagnezemia, jednak po jednoczesnym
stosowaniu Ca?" i Mg?* u zwierzat dotknietych hipokalcemia jak dotad nie odnotowano zadnych
niekorzystnych efektow. Ponadto obecno$¢ jonow Mg?* redukuje mozliwo$¢ wystgpienia podraznien
wiokien mieénia sercowego u zwierzat po podaniu jonéw Ca?*. Dodatek chlorku sodu
odpowiedzialnego z jednej strony za gospodarke wodng organizmu, z drugiej za prawidlowe
funkcjonowanie bton komoérkowych (Na*) ma duze znaczenie dla przezblonowego transportu jonow
wapnia. Jony wapnia i sodu biorg udziat w przewodnictwie nerwowym. Glukoza jest zrodtem energii
i jednoczesnie dziata ostonowo na watrobe (odtruwajace dziatanie kwasu glukuronowego — metabolitu
glukozy).

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Stwierdzono, ze po wlewach dozylnych jonéw wapnia i magnezu wystepowat dos¢ znaczny i dtuzej
utrzymujacy si¢ wzrost stezenia Ca oraz niewielki i krotkotrwaty wzrost stgzenia Mg. W porownaniu
z warto$ciami wyjsciowymi byt to wzrost wapnia o prawie 42 i 15%, a w przypadku magnezu ponad
211 14%. Stopniowo spadajac, podwyzszone stezenie utrzymywato si¢ po dawce 1,0 ml/kg m.c. do 12
godzin, a po dawce 0,5 ml/kg m.c. do 4 godzin po wlewie. Natomiast stezenie Mg szybko spadato i od
4 do 24 godzin po podaniu utrzymywalo si¢ w granicach, a nawet nieco ponizej wartosci

wyjsciowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Sodu octan trojwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poszczegolne sktadniki preparatu wykazuja ponizsze niezgodnosci farmaceutyczne:

- chlorek wapnia z siarczanem streptomycyny, tetracyklinami, cefalotyng, kwasem foliowym
siarczanem kanamycyny i prometazyng wytwarza osad;

- magnezowy chlorek wiaze si¢ z tetracyklinami;

- glukoza z kwasem borowym tworzy kompleks, a z cyjanokobalaming, siarczanem kanamycyny
i solg sodowg nowobiocyny powoduje zmetnienie roztworu.

6.3 Okres waznoS$ci

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



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego

Butelka szklana z bezbarwnego szkta II klasy hydrolitycznej zawierajaca 250 ml produktu.
Butelka plastikowa (przezroczysty polipropylen) z podziatka zawierajaca 500 ml produktu.
250-ml butelki sg zamykane korkami z czerwonej gumy i kapslem. 500-ml butelki sg zamykane
korkami z czerwonej gumy i srebrnymi aluminiowymi kapslami z nadrukiem numeru serii i symbolem
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

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

1397/03

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:29/12/2008

Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia: 22/03/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.






