SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok pro skot, ovce a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg nebo 0,85 mmol Ca?")
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg nebo 0,30 mmol Mg*")
Acidum boricum 50 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry bezbarvy az nazloutle hnédy roztok.

pH roztoku 3,0—4,0

Osmolalita 2040-2260 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni hypokalcémie komplikované deficientem hoiciku.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnezémie.

Nepouzivat v ptipadech kalcindzy u skotu a ovci.

Nepouzivat po podéani vysokych davek vitaminu D;,

Nepouzivat v ptipadech chronické insuficience ledvin nebo v ptipadech obéhovych nebo srde¢nich
poruch.

Nepouzivat u skotu trpiciho septikemii v prub&hu akutni mastitidy skotu.

Soucasné s touto infuzi nebo kratce po ni nepodavejte roztoky anorganickych fosfatt.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V ptipadé¢ akutni hypomagnezémie muize byt nezbytné podat roztok s vyssi koncentraci
hoiciku.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Tento 1écivy piipravek se musi podavat pouze pomalu intraven6zné.

Pted podanim by se mél roztok zahtat na t€lesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdecni frekvenci, rytmus a krevni ob&h. V pfipad¢, ze se objevi
ptiznaky predavkovani (srde¢ni arytmie, pokles krevniho tlaku, neklid) se infuze musi ihned pterusit.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu boritou a nemély by jej podavat t€hotné
zeny, uzivatelky v plodném veku a uzivatelky, které se snazi ot€hotnét.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekcné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Tento piipravek muze zplisobit mirné podrazdéni klize a o¢i v disledku nizkého pH jeho slozeni.
Zabraiite potfisnéni kiize a oci.

Pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Pti kontaktu ptipravku s pokozkou nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vapnik mtize vyvolat transientni hyperkalcémii s nasledujicimi symptomy: inicialni bradykardie,
neklid, svalovy ties, salivace, zvySeni dechové frekvence.

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicialni bradykardii 1ze povazovat za ptiznak zacinajiciho
predavkovani. V takovém piipadé je nutné infuzi ihned prerusit. Opozdéné nezadouci ucinky ve forme
vSeobecné nevolnosti s pfiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit 6-10 hodin po infuzi a nesmi se
chybn¢ diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vépnik zvysuje Gcinek srdecnich glykosida.
Vapnikem se zesiluji kardialni u¢inky B-adrenergik a methylxantind.
Svym antagonismem s vitaminy D glukokortikoidy zvysuji vyluc¢ovani vapniku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intraveno6zni infuze se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut. Mensi objemy (mén¢€ nez 50
ml) by se mély podavat sterilni stfikackou respektive s pouzitim injekéni pumpy pro plnéni stiikacky.

Skot
Podavejte 14-20 mg Ca?* (0,34-0,51 mmol Ca?") a 2,9-4,3 mg Mg?* (0,12—-0,18 mmol Mg?**)
na jeden kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4-0,6 ml ptipravku na 1 kg Zivé hmotnosti.

Ovce, tele, prase
Podavejte 10-14 mg Ca?* (0,26-0,34 mmol Ca®") a 2,2-2,9 mg Mg2+ (0,09-0,12 mmol Mg?>") na
jeden kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,3—0,4 ml ptipravku na 1 kg zivé hmotnosti.

Uvedené davky jsou standardni. Davka by se méla vzdy prizptsobit stdvajicimu deficitu a
stavu ob&hového systému.

Druhou davku lze podat nejdtive 12 hodin po prvnim podani.

Pokud hypokalcémie pietrvava, lze podani ve 24hodinovych intervalech dvakrat zopakovat.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipad¢, Ze je intraven6zni podani prilis rychlé, mize dojit k hyperkalcémii a/nebo
hypermagnesémii s kardiotoxickymi pfiznaky, jako je poc¢atec¢ni bradykardie s naslednou
tachykardii, srde¢ni arytmii a v z&vaznych pfipadech mtze dojit ke komorové fibrilaci se
srde¢ni zéstavou.

Za dalsi hyperkalcémické ptiznaky se povazuji: motoricka slabost, svalovy ties, zvySena
drazdivost, neklid, zvysena transpirace, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese nebo koéma.
Ptiznaky hyperkalcémie mohou pfetrvavat 6—-10 hodin po infiizi a nesmi byt

nespravn¢ diagnostikovany jako pfiznaky hypokalcémie.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot, prasata, ovce:
Maso: Bez ochrannych lht.

Skot, ovce:
MIéko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy.
ATCvet kod: QA12AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento piipravek zvifeti dodava vapnik a hoic¢ik. Parenteralni podavani za i¢elem 1é¢by hypokalcémie
rychle zvysuje plazmatickou koncentraci téchto iontd.

Vapnik

Vapnik je esencialnim mineralem téla. Pouze volny ionizovany vapnik v krvi je biologicky
aktivni a reguluje metabolismus vapniku. Volny véapnik se podili na mnoha funkcich t€la, napf.
na uvolnovani hormont a neurotransmiterti, pfenosu impulst, krevni koagulaci a tvorbé
ak¢nich potencialt v citlivych membranach a svalové kontrakei.

Hor¢ik

Hoft¢ik, ktery je také esencialnim mineralem, je kofaktorem v fadé enzymatickych procest a
prenosovych mechanismd, které jsou dulezité pfi tvorbé impulst a jejich pienosu v nervovych a
svalovych buitkach. Béhem neuromuskularniho pienosu na nervosvalovych ploténkach impulsy
hot¢iku snizuji uvoliiovani acetylcholinu. Hoi¢ikovy iont miize ovlivnit uvoliiovani transmiterd v
centralni nervové soustaveé a ve vegetativnich gangliich. Hot¢ik zptisobuje zpozdéni pfenosu impulzi
v srdecnim svalu. Hot¢ik také stimuluje sekreci parathormonu, a proto reguluje sérové

hladiny vapniku.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek jako 1éCivou latku obsahuje vapnik v podobé organické slouceniny
(jako glukonat vapenaty) a hoicik ve form¢ chloridu hote¢natého. Pfidanim kyseliny borité se vytvofi
boroglukonat vapenaty, ktery zvysuje jeho rozpustnost a snaSenlivost tkanémi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnim podani se vapnik a hoi¢ik rychle distribuuji. Rychlost vazby na proteiny

je priblizné€ 50 % u véapniku a 30 az 50 % u hot¢iku. Vapnik se vylucuje hlavné
stolici a hot¢ik ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych litek
Voda pro injekci
6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Odmeérna polypropylenova lahev uzaviena bromobutylovou gumovou zatkou a zajisténa
hlinikovym vickem.

Velikost baleni: 500 ml.

Velikost vicec¢etného baleni: 12 x 500 ml v kartonové krabici.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



