[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Addimag, 160 mg/ml + 84 mg/ml, infuzinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

kalcio gliukonato monohidrato 160 mg
(atitinka 14,3 mg arba 0,36 mmol kalcio),

magnio chlorido heksahidrato 84 mg

(atitinka 10,0 mg arba 0,41 mmol magnio);

pagalbiniu medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Boro riigstis (E284) 32 mg

Gliukozés monohidratas 110 mg

Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

Skaidrus, geltonos arba rudos spalvos tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Klinikinei hipomagnezemijai (ganyklinei tetanijai), lydimai kalcio stokos, gydyti ir klinikinei
hipokalcemijai (pieno karstinei), esant magnio stokos komplikacijai, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti galvijams esant kalcinozei.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D3 doziy skyrimo.

Negalima naudoti esant Iétiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies sutrikimams.
Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Veterinarinis vaistas j veng turi buti leidziamas létai. Prie§ naudojimg tirpalg reikia pasildyti iki kiino
temperatiros.

Atliekant infuzija reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritmg ir kraujotakos rodiklius. PasireiSkus
perdozavimo simptomams (bradikardijai, Sirdies aritmijai, kraujosptidzio mazéjimui, azitacijai), infuzija
reikia nedelsiant nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Daznis nezinomas Hiperkalcemija',?
Bradikardija??
Aritmija?,*

Padaznéjes kvépavimas?
Raumeny drebulys?
Seilétekis?

(negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis):

! Laikinas.

2 Dél per greito suleidimo.

* I8 pradziy pasireiSkia bradikardija, po to tachikardija, kuri gali rodyti perdozavima. Tokiu atveju
vaisto leidimg reikia nedelsiant nutraukti.

* Ypac ektopiniai skilveliy susitraukimai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistemg. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma, todél skiriant Siuos vaistus kartu, gali i§sivystyti aritmija.
Kalcis sustiprina f-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj SirdZiai.

Gliukokortikoidai padidina kalcio i8siskyrima per inkstus dél vitamino D antagonizmo.

Neskirti neorganiniy fosfaty tirpaly kartu su infuzija arba iskart po jos.

3.9. Dozés ir naudojimo biudas
Létai leisti | vena.

Tai orientacinés dozavimo instrukcijos, jos turi biiti pritaikytos atsizvelgiant j konkre¢iam gyvunui
nustatytg medziagy stoka ir esamg kraujotakos sistemos bikle.



Reikia leisti mazdaug 15-20 mg Ca*" (0,37-0,49 mmol Ca?") ir 10-13 mg Mg*" (0,41-0,53 mmol
Mg?") kilogramui kiino masés, tai atitinka mazdaug 1,0—1,4 ml veterinarinio vaisto kilogramui kiino
mases.

Jeigu tikslaus gyviino svorio nustatyti negalima, o reikia jj jvertinti apytiksliai, galima naudoti §j
metoda:

Buteliuko dydis Svoris (kg) Ca*" (mg/kg) Mg*" (mg/kg)
(ml)

500 350475 15,1-20,4 10,5-14,3
750 500-725 14,8-21,5 10,3-15,0

Infuzija | vena turi biti atlieckama létai, per 20—30 minuciy.

Pakartotinai gali biiti skiriamas pra¢jus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Papildomg gydyma
galima skirti du kartus kas 24 valandas, jei hipokalceminé biiklé nepraeina.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Per greitai atlikus infuzija, gali pasireiksti hiperkalcemija ir (arba) hipermagnezemija su
kardiotoksiniais simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo
sutrikimai, o sunkiais atvejais — skilveliy virpé&jimas su Sirdies sustojimu.

Kiti hiperkalcemijos simptomai yra: motorinis silpnumas, raumeny tremoras, padidéjes dirglumas,
azitacija, prakaitavimas, poliurija, kraujosptidzio krytis, depresija ir koma.

Hiperkalcemijos simptomai gali islikti 6—10 valandy po infuzijos, svarbu, kad remiantis $iais
simptomais nebiity klaidingai diagnozuojama hipokalcemija.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 val.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA12AX
4.2. Farmakodinamika

Kalcis

Kalcis yra biitinasis elementas, reikalingas normaliai nervy ir raumeny bei griauciy funkcijai, lasteliy
sieneliy ir kapiliary pralaidumui uztikrinti bei fermenty reakcijoms suaktyvinti. Tik laisvas
jonizuotasis kalcis kraujyje yra biologiskai aktyvus.

Magnis

Magnis yra jvairiy fermenty sistemy koveiksnys. Jis taip pat svarbus raumeny atpalaidavimui ir
neurocheminiy signaly perdavai. Sirdyje dél magnio uzdelsiamas laidumas. Magnis suzadina
paratiroidinio hormono i$skyrima ir taip reguliuoja kalcio koncentracijg serume.

4.3. Farmakokinetika

Kalcis



Mazdaug 99 proc. viso kiine esancio kalcio aptinkama kauluose ir dantyse. DidZioji dalis likusio

1 proc. kiekio randama tarplgsteliniame skystyje. Mazdaug 50 proc. kraujotakoje esancio kalcio yra
prisijunge prie serumo baltymy arba sudaro kompleksus su anijonais, o 50 proc. yra jony formos.
Bendrasis kalcis serume priklauso nuo serumo baltymy koncentracijos. Kalcis prasiskverbia per
placentos barjerg ir iSsiskiria j piena. DidZioji dalis kalcio paSalinama su iSmatomis, o nedidelis
kiekis — su §lapimu.

Magnis

Suaugusiy gyviiny organizme apie 60 proc. magnio aptinkama kauluose, i§ kur ji gan sunku
mobilizuoti. Mazdaug 30-35 proc. magnio susijungg su baltymais, o likes kiekis egzistuoja laisvy jony
forma. Magnis Salinamas per inkstus, o paSalinamas kiekis tiesiogiai proporcingas serumo
koncentracijai ir glomeruly filtracijai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima Saldyti ar susaldyti.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

500 ir 750 ml kvadratinis skaidraus polipropileno (PP) buteliukas su brombutilo gumos kams¢iu ir
aliumininiu uzsukamuoju dangteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2699/001-002



8. REGISTRAVIMO DATA

2022-01-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

500 ml ir 750 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Addimag, 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzinis tirpalas,

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
kalcio gliukonato monohidrato 160 mg/ml (atitinka 14,3 mg arba 0,36 mmol kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 84 mg/ml (atitinka 10,0 mg arba 0,41 mmol magnio).

3. PAKUOTES DYDIS

500 ml
750 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Létai leisti | vena.

7.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary,
pienui — 0 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




Negalima $aldyti ar susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Alfasan Nederland B.V.

Vietiniai atstovai:
UAB ,,Vetmarket*

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2699/001
LT/2/22/2699/002

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Addimag, 160 mg/ml + / 84 mg/ml, infuzinis tirpalas galvijams

2: Sudétis
1 ml yra:

veikliyjy medzZiagy:

kalcio gliukonato monohidrato 160 mg
(atitinka 14,3 mg arba 0,36 mmol kalcio);
magnio chlorido heksahidrato 84 mg

(atitinka 10,0 mg arba 0,41 mmol magnio);

pagalbinés medZiagos:
boro riigsties (E 284) 32 mg,
gliukozés monohidrato 110 mg.

Skaidrus, geltonos arba rudos spalvos tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

~

4. Naudojimo indikacijos

Klinikinei hipomagnezemijai (ganyklinei tetanijai), lydimai kalcio stokos, gydyti ir klinikinei
hipokalcemijai (pieno karstinei), esant magnio stokos komplikacijai, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti galvijams esant kalcinozei.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D3 doziy skyrimo.

Negalima naudoti esant Iétiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies sutrikimams.
Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims

Veterinarinis vaistas j veng turi buti leidziamas létai. Prie§ naudojimg tirpalg reikia pasildyti iki kiino
temperaturos.

Atliekant infuzijg reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritmg ir kraujotakos rodiklius. Pasireiskus
perdozavimo simptomams (bradikardijai, Sirdies aritmijai, kraujosptidzio mazéjimui, azitacijai), infuzija
reikia nedelsiant nutraukti.
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Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma, todél skiriant Siuos vaistus kartu, gali iSsivystyti aritmija.
Kalcis sustiprina f-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveikj sirdziai.

Gliukokortikoidai padidina kalcio i$siskyrima per inkstus dél vitamino D antagonizmo.

Neskirti neorganiniy fosfaty tirpaly kartu su infuzija arba iskart po jos.

Perdozavimas

Per greitai atlikus infuzija, gali pasireiksti hiperkalcemija ir (arba) hipermagnezemija su
kardiotoksiniais simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo
sutrikimai, o sunkiais atvejais — skilveliy virpé€jimas su Sirdies sustojimu.

Kiti hiperkalcemijos simptomai yra: motorinis silpnumas, raumeny tremoras, padidéjes dirglumas,
azitacija, prakaitavimas, poliurija, kraujosptidzio krytis, depresija ir koma.

Hiperkalcemijos simptomai gali ilikti 6-10 valandy po infuzijos, svarbu, kad remiantis §iais
simptomais nebiity klaidingai diagnozuojama hipokalcemija.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Daznis nezinomas Hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis kraujyje)'
Bradikardija (retas Sirdies ritmas)>*

Aritmija (nereguliarus Sirdies ritmas)>*

Padaznéjes kvépavimas?

Raumeny drebulys?

Seilétekis?

(negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis):

! Laikinas.

2 Dél per greito suleidimo.

3 I8 pradziy pasireiSkia bradikardija, po to tachikardija (daznas Sirdies ritmas), kuri gali rodyti
perdozavimg. Tokiu atveju vaisto leidimg reikia nedelsiant nutraukti.

* Ypac ektopiniai skilveliy susitraukimai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Létai leisti | vena.
Tai orientacinés dozavimo instrukcijos, jos turi biiti pritaikytos atsizvelgiant j konkre¢iam gyvunui

nustatyta medziagy stoka ir esamg kraujotakos sistemos bikle.
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Reikia leisti mazdaug 15-20 mg Ca*" (0,37-0,49 mmol Ca?") ir 10-13 mg Mg*" (0,41-0,53 mmol
Mg?") kilogramui kiino masés, tai atitinka mazdaug 1,0—1,4 ml veterinarinio vaisto kilogramui kiino
mases.

Jeigu tikslaus gyviino svorio nustatyti negalima, o reikia jj jvertinti apytiksliai, galima naudoti §j
metoda:

Buteliuko dydis Svoris (kg) Ca*" (mg/kg) Mg*" (mg/kg)
(ml)

500 350475 15,1-20,4 10,5-14,3
750 500-725 14,8-21,5 10,3-15,0

Pakartotinai gali buti skiriamas pragjus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Papildoma gydyma
galima skirti du kartus kas 24 valandas, jei hipokalceminé biiklé nepraeina.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Infuzija | vena turi biti atlieckama létai, per 20—30 minuciy.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary,

pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/22/2699/001-002

Pakuociy dydziai: 500 ml ir 750 ml.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2026-04-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima::
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

UAB ,,Vetmarket*
Nemuno g. 4, Virbaliskiy k.
53458 Kauno raj.

Lietuva

Tel: +370 63791390
farmacija@vetmarket.It

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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