PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Addimag vet 240 mg/ml + 126 mg/ml infusionsvétska, l16sning for ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Kalciumglukonatmonohydrat 240 mg
(motsvarande 21,5 mg eller 0,54 mmol kalcium)
Magnesiumkloridhexahydrat 126 mg
(motsvarande 15,1 mg eller 0,62 mmol magnesium)
Hjalpamnen:

Borsyra (E284) 48 mg
Glukosmonohydrat 165 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, 16sning
Klar, gul till brunaktig I6sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av klinisk hypomagnesemi (beteskramp) atféljd av brist pa kalcium och fér behandling
av klinisk hypokalcemi (mjolkfeber) komplicerad av brist pA magnesium.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid hyperkalcemi och hypermagnesemi.

Anvénd inte vid kalcinos hos notkreatur.

Anvand inte efter administrering av héga doser av vitamin D3.

Anvand inte vid kronisk njurinsufficiens eller vid cirkulations- eller hjartsjukdomar.
Anvénd inte vid septikemiska processer vid akut mastit hos notkreatur.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
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45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Detta lakemedel maste administreras langsamt, vid kroppstemperatur.
Under infusion maste hjartfrekvens, hjartrytm och cirkulation évervakas. Vid symtom pa dverdosering
(bradykardi, hjartarytmi, blodtrycksfall, agitation) ska infusionen omedelbart avbrytas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Om lakemedlet administreras for snabbt kan féljande biverkningar uppkomma:

Kalcium kan orsaka en dvergaende hyperkalcemi med féljande symtom: initial bradykardi foljt av takykardi,
arytmi (sarskilt ventrikelprematurslag), muskeltremor, salivsekretion och 6kad andningsfrekvens. Okning av
hjartfrekvens efter initial bradykardi kan tyda pa att 6verdosering har intraffat. | detta fall ska
administreringen omedelbart avbrytas.

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéallts under dréktighet och laktation. Anvand endast i enlighet
med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kalcium okar effekten av hjartglykosider och arytmier kan uppkomma om dessa lakemedel ges tillsammans.
Kalcium forstirker de kardiella effekterna av f-adrenerga lakemedel och metylxantiner.

Glukokortikoider 6kar njurutsondringen av kalcium genom vitamin D-antagonism.

Administrera inte oorganiska fosfatlosningar samtidigt eller kort efter infusionen.

4.9 Dosering och administreringssatt

Langsam intravends anvandning.

Doseringanvisningarna ar avsedda som vagledning och maste anpassas till den individuella bristen och
faktisk cirkulationsstatus.

Administrera cirka 15-20 mg Ca?* (0,37-0,49 mmol Ca?*) och 10-13 mg Mg?* (0,41-0,53 mmol Mg?*)
per kg kroppsvikt motsvarande cirka 0,7-0,9 ml lakemedel per kroppsvikt.

Om djurets kroppsvikt inte gar att faststdlla exakt, utan maste uppskattas, kan féljande metod
anvéndas:

Flaskstorlek (ml) | Vikt (kg) Ca** (mg/kg) Mg (mg/kg)
500 500-725 14,8-21,5 10,4-15,1
750 750-1000 16,1-21,5 11,3-15,1

Den intravenosa infusionen maste ges langsamt under en period pa 20-30 minuter.

En andra behandling kan ges tidigast 6 timmar efter behandling. Administreringen kan upprepas tva
ganger under ett 24 timmars intervall, om hypokalcemin kvarstar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Om den intravendsa administreringen utfors for snabbt kan hyperkalcemi och/eller hypermagnesemi
med kardiotoxiska symtom sasom initial bradykardi med efterféljande takykardi, hjartarytmier och i
svara fall kammarflimmer med hjartstillestand uppkomma.

Ytterligare symtom pa hyperkalcemi &r motorisk svaghet, muskeltremor, 6kad excitabilitet, agitation,
svettningar, polyuri, blodtrycksfall, depression och koma.
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Symtom pa hyperkalcemi kan kvarsta 6-10 timmar efter infusionen och far inte feldiagnostiseras som
symtom pa hypokalcemi.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mijolk: Noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kalcium

Kalcium é&r ett livsnédvandigt grunddmne som krévs for normal nervfunktion och muskuloskeletal
funktion, cellmembran- och kapillarpermeabilitet och aktivering av enzymreaktioner. Endast fritt
joniserat kalcium i blodet &r biologiskt aktivt.

Magnesium
Magnesium ar en kofaktor i ett antal enzymsystem. Det har dven betydelse for muskelrérelse och

neurokemisk overforing. | hjartat kan magnesium leda till fordrojd éverledning. Magnesium
stimulerar utsondringen av biskéldkortelhormon och reglerar darmed serumkalciumnivaerna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kalcium

Cirka 99 % kroppens totala kalciumhalt finns i ben och tander. Kvarvarande 1 % finns i huvudsak i
den extracelluldra vétskan. Av cirkulerande kalcium &r cirka 50 % bundet till serumproteiner eller
bildar komplex med anjoner och cirka 50 % &r i joniserad form. Total serumkacliumhalt &r beroende
av serumproteinkoncentrationer. Kalcium passerar placenta och distribueras till mjélk. Kalcium
elimineras i huvudsak via feces med sma méangder som elimineras i urinen.

Magnesium
Hos vuxna djur finns cirka 60 % av magnesiumhalten i ben dar det &r relativt svart att mobilisera.

Magnesium ar till cirka 30-35 % bundet till proteiner och resten existerar som fria joner. Det utsondras
via njurarna med en hastighet som &r proportionell till serumkoncentrationen och den glomerulara
filtrationen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Borsyra (E 284)

Glukosmonohydrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
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6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: bruten forpackning ska anvandas omedelbart.
6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

500 och 750 ml fyrkantig, klar flaska av polypropen (PP) med en bromobutylgummipropp och ett
skruvlock av aluminium.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nederlanderna

8.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
61335
9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2022-04-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-04-08
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