FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Calmafusion, 380 mg/60 mg/50 mg/ml, innrennslislyf, lausn fyrir nautgripi, saudfé og svin

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Kalsiumglukonat til inndaelingar 380 mg (sem jafngildir 34,0 mg eda 0,85 mmol af Ca*")
Magnesiumklorid hexahydrat 60 mg (sem jafngildir 7,2 mg eda 0,30 mmol af Mg>")
Borsyra 50 mg

Teer, litlaus eda gulbrunleit lausn.
pH-gildi lausnar 3,0-4,0
Osmolstyrkur 20402260 mOsm/kg

3. Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé, svin.
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4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid bradri blookalsiumlaekkun sem er flokin vegna magnesiumskorts.

5. Frabendingar

Notid ekki ef kalsiumhaekkun i bl6di og blédmagnesiumhakkun eru til stadar.

Notio ekki ef kolkun er til stadar hja nautgripum og saudfeé.

Notio ekki eftir D-vitamingjof 1 storum skommtum.

Notid ekki ef langvinn skerding & nyrnastarfsemi eda bloorasar- og hjartakvillar eru til stadar.
Notid ekki fyrir nautgripi sem eru med bloosykingu vegna bradrar jugurbolgu.

Gefi0 ekki olifreenar fosfatlausnir samhlida eda rétt 4 eftir innrennslisgjéfinni.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord
Sérstok varnadaroro:

f tilvikum um brada blodmagnesiumlakkun getur reynst naudsynlegt ad nota lausn med hzerri
magnesiumpéttni.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum::
betta dyralyf ma adeins gefa med heegu innrennsli 1 blazd.
Lausnina verdur a0 hita ad likamshita fyrir gjof.




Vid gjof med innrennsli verdur ad fylgjast med hjartslattartioni, hjartslattartakti og blodflaeoi. Ef vart
verdur vid ofskdmmtunareinkenni (takttruflanir, blodprystingsfall, eesing) skal hetta innrennslinu
tafarlaust.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Dyralyfid inniheldur borsyru og pungadar konur, konur 4 barneignaraldri og konur sem eru ad reyna
ad verda pungadar skulu ekki gefa lyfid.

betta dyralyf getur valdid vagri ertingu i hud og augum vegna pess hve pH-gildi lyfsins er lagt.
Fordist snertingu vid hud og augu.

Notid hlifdarhanska og hlifdargleraugu.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid hid eda augu skal skola tafarlaust med vatni.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingbéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Kalsium eykur ahrifin af hjartaglykosidum.

Kalsium eykur ahrif B-adrenvirkra lyfja og metylxantina a hjartad.

Sykursterar auka kalsiumutskilnad nyrna med pvi ad moétverka ahrif D-vitamins.

Ofskémmtun:

Ef innrennsli 1 blaaed er gefio of hratt getur pad valdid kalsiumhakkun 1 bl6di og/eda
blodmagnesiumhaekkun, med eitureinkennum 1 hjarta, svo sem fyrstu einkennum haegtakts, med
hradtakti i kjolfarid, hjartslattartruflunum og i alvarlegum tilvikum sleglatifi med hjartastoppi.
Onnur einkenni um kalsiumhakkun 1 bl6di eru: skert hreyfigeta, vodvaskjalfti, aukinn ertanleiki,
@singur, svitamyndun, ofsamiga, blodprystingsfall, punglyndi og da.

Einkenni kalsiumhekkunar 1 blodi geta varad i 6—10 klukkustundir eftir innrennsli og varast ber ad
greina pau ranglega sem raunveruleg einkenni kalsiumlaekkunar i bl6di.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
Eingéngu dyraleknar mega gefa dyralyfio.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé, svin:

Tidni ekki pekkt (ckki hagt ad aztla Kalsfumhaekkun { bl6di!

tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum): Heegtaktur (heegur hjartslattur)?, hradtaktur (hradur
hjartslattur)?
Asingur

Skjalfti 1 vodvum

Ofurslef (munnvatnsrennsli um of)
Mas (mjog hr6d ondun)

Almennir kvillar*

'Skammvinn.

’Fyrstu einkenni.

3Aukinn hjartslattartioni i kjolfar fyrstu einkenna um heegtakt (hagur hjartslattur) kunn ad benda til
ofskommtunar. Ef petta gerist skal hatta innrennslisgjofinni tafarlaust.



4Sidkomnar aukaverkanir, sem geta birst sem almennir kvillar og sem sjukdomseinkenni
kalsiumhaekkunar i bl60i 6 — 10 klukkustundum eftir gjof, skal ekki sjikdomsgreina sem endurtekna
blodkalsiumlakkun.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Fyrir haegt innrennsli i blaed, radlagt er ad innrennslid taki 20-30 minutur.
Minni skammta (innan vid 50 ml) skal gefa med saefori sprautu eda sprautudeelu fyrir innrennsli.

Nautgripir
Gefid 14-20 mg Ca** (0,34-0,51 mmol Ca**) og 2,9-4,3 mg Mg>" (0,12-0,18 mmol Mg?*) 4 hvert kg
af likamspyngd (jafngildir 0,4-0,6 ml af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar).

Sauodfé, kalfar, svin
Gefid 10-14 mg Ca?* (0,26-0,34 mmol Ca**) og 2,2-2,9 mg Mg?" (0,09-0,12 mmol Mg?*) 4 hvert kg
af likamspyngd (jafngildir 0,3—0,4 ml af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar).

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Fyrir haegt innrennsli 1 blaed, radlagt er ad innrennslid taki 20—30 minatur. Skammtaleiobeiningarnar
hér a0 ofan eru til vidomidunar. Avallt skal adlaga skammt ad umfangi einstaklingsbundins skorts og

astandi bloorasarkerfisins.

Endurtaka ma medferdina, en pd ekki innan 12 klukkustunda fra fyrsta innrennsli. Medferdina ma
endurtaka tvisvar, med 24 klukkustunda millibili, ef blodkalsiumleekkun reynist vidvarandi.

Vid gjof med innrennsli verdur ad fylgjast meo hjartslattartioni, hjartslattartakti og bl6dras. Ef vart
verdur vid ofskommtunareinkenni (takttruflanir, blodprystingsfall, eesing) skal heetta innrennslinu
tafarlaust.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, svin, saudfé:
Kjot og innmatur: null dagar.

Nautgripir, saudfé:
Mjolk: nall klukkustundir.

11.  Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/19/016/01

Pakkningasteerd: 500 ml.
Fjolpakkningastaerd: 12 x 500 ml i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
Januar 2026.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Sveitarfélagio Viimsi

Harju-sysla 74013

Eistland

Simi: +372 6 005 005

Netfang: pharmacovigilance@interchemie.ce
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