PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Camasan vet 380/60/50 mg/ml infusionsvatska, 16sning for notkreatur, far och gris
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Kalciumglukonat 380 mg (motsvarar 34,0 mg eller 0,85 mmol Ca?*)
Magnesiumkloridhexahydrat 60 mg (motsvarar 7,2 mg eller 0,30 mmol Mg?*)
Borsyra 50 mg

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ldsning for infusion.

Klar, farglos till gulaktig brun 1ésning.

Ldsningens pH 3,0 - 4,0

Osmolalitet 2040 — 2260 mOsm/kg

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Dijurslag

Natkreatur, far, gris.

4.2. Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av akut hypokalcemi med samtidig magnesiumbrist.

4.3. Kontraindikationer

Anvand inte vid hyperkalcemi och hypermagnesemi.

Anvand inte vid kalcinos hos notkreatur och far.

Anvand inte efter administration av hdga doser D-vitamin.

Anvand inte vid kronisk njursvikt eller vid cirkulatorisk svikt eller hjartsjukdom.
Anvénd inte septikemiska processer vid akut mastit hos notkreatur.

Anvénd inte oorganiska fosforldsningar samtidigt, eller omedelbart efter, infusionen.

4.4. Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid akut hypomagnesemi kan det vara nddvandigt att administrera en 16sning med en hégre
koncentration av magnesium.

4.5. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Vid intravenos infusion maste lakemedlet administreras langsamt och ska ha kroppstemperatur.




Under infusionen maste hjartrytm och cirkulation dvervakas. Vid tecken pa 6verdosering (stord
hjartrytm, blodtrycksfall, rastloshet) maste infusionen stoppas omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Lakemedlet innehaller borsyra och bor inte administreras av kvinnor som ar eller dnskar bli gravida
eller personer i fertil alder.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Lakemedlet kan orsaka lindrig hud- och dgonirritation pa grund av formuleringens laga pH.
Undvik kontakt med hud och 6gon.

Anvand skyddande handskar och glaségon.

Skolj omedelbart med vatten om produkten kommer i kontakt med hud eller 6gon.

4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Kalcium kan orsaka dvergaende hyperkalcemi med féljande symptom: initial bradykardi, rastlshet,
muskeltremor, salivutséndring, snabbare andning.

Okad hjartfrekvens efter initial bradykardi kan tyda pa 6verdosering. Stoppa da infusionen
omedelbart. Sena biverkningar kan uppsta som storningar av det allmanna halsotillstandet och symtom
pa hyperkalcemi upp till 6 — 10 timmar efter administrering och ska inte diagnostiseras som atergang
till hypokalcemi.

4.7. Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Lakemedlets sdkerhet har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvénds efter nytta-
riskbeddmning av ansvarig veterinar.

4.8. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kalcium okar effekten av hjartglykosider.
Kalcium okar hjarteffekterna av betablockerande lakemedel och metylxantiner.
Glukokortikoider okar njurutséndringen av kalcium genom D-vitaminantagonism.

4.9. Dos och administreringssatt

For langsam intravends infusion, rekommenderas 6ver en tidsperiod om 20-30 minuter.
Mindre volymer (<50 ml) bér administreras med steril spruta eller sprutpump.

Notkreatur (vuxna)
Administrera 14 — 20 mg Ca?* (0,34 — 0,51 mmol Ca?*) och 2,9 — 4.3 mg Mg?* (0,12 — 0,18 mmol
Mg?*) per kg kroppsvikt motsvarande 0,4 — 0,6 ml lakemedel per kg kroppsvikt.

Far, kalv, gris
Administrera 10 — 14 mg Ca?* (0,26 — 0,34 mmol Ca?*) och 2,2 — 2,9 mg Mg?* (0,09 — 0,12 mmol
Mg?") per kg kroppsvikt motsvarande 0,3 — 0,4 ml lakemedel per kg kroppsvikt.

Doseringsinstruktionerna ar riktlinjer och maste anpassas efter graden av kalkbrist samt djurets
cirkulatoriska status.

Néar 12 timmar passerat efter behandlingen kan en andra behandling ges. Ytterligare behandlingar kan
administreras var 24:e timme vid kvarstaende hypokalcemi.

4.10. Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt



Overdosering och alltfor snabb intravends infusion kan leda till hyperkalcaemi och/eller
hypermagnesemi med kardiotoxiska symptom sasom initial bradykardi med efterfoljande takykardi,
hjartrytmstorningar och, i svara fall, ventrikelflimmer med hjartstopp.

Ytterligare symptom vid hyperkalcemi &r: svaghet, muskeltremor, 6kad excitabilitet, agitation,
svettningar, polyuri, blodtrycksfall, depression, koma.

Symtom pa hyperkalcemi kan kvarsta i 6 — 10 timmar efter infusionen. Det ar viktigt att dessa symtom
inte feldiagnostiseras som aterfall av hypokalcemi.

4.11. Karenstid(er)

Notkreatur, gris, far:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Notkreatur, far:
Mijolk: noll timmar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Kalcium, kombinationer med vitamin D och/eller 6vriga lakemedel
ATCvet-kod: QA12AX

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet tillfér djuret kalcium och magnesium. Parenteral administrering dkar snabbt
plasmakoncentrationen av dessa joner for behandling av hypokalcemi.

Kalcium

Kalcium &r en essentiell mineral i kroppen. Endast fritt joniserat kalcium i blodet ar biologiskt aktivt
och reglerar metabolismen av kalcium. Fritt kalcium deltar i flertalet viktiga kroppsfunktioner, sasom
frisattning av hormoner och neurotransmittorer, impulséverforing, bildning av aktionspotential i
kansliga membran och muskelkontraktion samt blodkoagulation.

Magnesium

Magnesium, dven det en essentiell mineral, ar en co-faktor i ett antal enzymatiska processer och
Overforingsmekanismer som ar viktiga for bildandet av impulser och dess 6verféring i nerv- och
muskelceller. Vid neuromuskulédr éverforing vid motorandplattor kan impulser av magnesium minska
frisattningen av acetylkolin. Magnesiumjoner kan paverka frisattningen av transmittorer i centrala
nervsystemet och autonoma ganglia. Magnesium orsakar fordrdjd impulséverforing i hjartmuskel.
Magnesium stimulerar aven sekretion av parathyroidhormon och regulerar darav nivaer av kalcium i
serum.

Lakemedlet innehaller kalcium i en organisk forening (som kalciumglukonat) och magnesium i form
av magnesiumklorid som aktiva substanser. Genom att tillsatta borsyra bildas kalciumborglukonat,
vilket 6kar dess l6slighet och vavnadstolerans.

5.2.  Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium och magnesium distribueras snabbt efter parenteral administration. Proteinbindningsgraden
ar omkring 50% for kalcium och 30-50% foér magnesium. Kalcium utsondras mest via avféring och
magnesium via njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning dver hjalpamnen



Vatten for injektionsvatskor

6.2. Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3. Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Anvand omedelbart

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5. Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Graderad flaska for infusion gjord av polypropylen, forslutning av bromobutylgummi,
aluminiumkapsyl eller ett snapplock téckt av polypropylen.

Forpackningsstorlek: 500 ml.

Multipack: 12 x 500 ml i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pllnsi

Viimsi rural municipality
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Estland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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