LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Parevet vet infuusioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Kalsiumglukonaatti (1 H>O) 200 mg, vastaten kalsiumia 17,8 mg

Magnesiumadipaatti (4 H.O) 40 mg, vastaten magnesiumia 4 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Boorihappo

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Viriton tai kellertava, kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Poikima- ja laidunhalvaus ja muut hypokalsemiat.
3.3 Vasta-aiheet

Vakava munuaisten vajaatoiminta, hyperkalsemia.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:

Suonensisdisen infuusion yhteydessa tulee jatkuvasti seurata syddmen toimintaa. Infuusio tulee keskeyttds,
mikali syddamen rytmissd havaitaan poikkeavuuksia. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa lehmilld, joiden
hypokalsemiadiagnoosista ei olla varmoja.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdaristén suojeluun:
Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Nauta:

Madrittamaton esiintymistiheys (ei voida Rytmihéirio'

arvioida kaytettavissd olevan tiedon perusteella): Laskimotulehdus?

! Eldinladkkeen anto aiheuttaa lehmélle ohimenevin hyperkalsemian ja hypermagnesemian. Kalsium on
sydantoksinen aine. Infusoinnin aikana sydénté tulee auskultoida. Jos ilmenee vakavia rytmihdirioita tai
lyéntinopeuden muutoksia, eldinlddkkeen anto tulee keskeyttda.

? Eldinlddke on jonkun verran érsyttivid, joten laskimon ulkopuolinen injektio saattaa aiheuttaa ohimenevén
laskimotulehduksen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio
Voidaan kayttda tiineilld ja laktoivilla eldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Vilta fosfaattien antoa samanaikaisesti tai valittomaésti ennen tai jilkeen eldinlddkkeen kéayton.

Synergistisestd vaikutuksesta johtuen kalsiumionien ja syddnglykosidien samanaikainen anto saattaa

aiheuttaa syddmen pysahdyksen.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon.

Eldinlddkkeen annos on 17,8 mg/kg kalsiumia (Ca®") ja 4 mg/kg magnesiumia (Mg+), miki vastaa

1 millilitraa infuusionestetta kiloa kohti. Yksi pullo (500 ml) vastaa siten 500-kiloisen lehmén hoitoa.

Eldinladke annetaan hitaasti laskimoon, infuusionopeutta 20—50 ml minuutissa ei tule ylittdd. Hoito voidaan

tarvittaessa uusia 6 tunnin kuluttua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen oireita ovat tihentynyt hengitys, tihentynyt sydamen lyéntitiheys ja rytmihairiot.

Yliannostusoireiden ilmetessa infuusio tulee keskeyttdd. Yliannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista

hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA12AX
4.2 Farmakodynamiikka

Eldinladkkeen terapeuttisesti vaikuttavat aineet ovat kalsium ja magnesium.

Kalsium on valttdmatdn hivenaine, jota tarvitaan useissa elimistén toiminnoissa. Tarkeimmat
vaikutuskohteet ovat hermosto, lihakset ja luusto, solukalvot, veren hyytymisjarjestelmé ja
entsyymitoiminnot. Kalsium vaikuttaa esimerkiksi hermoimpulssien kulkuun ja moniin eritysprosesseihin.
Noin 90 % kalsiumista on varastoituneena luihin. Kiertdvastd kalsiumista noin puolet on sitoutuneena
proteiineihin ja noin puolet ionisoituneena. Ionisoitunut kalsium vastaa biologisista vaikutuksista. Plasman
kalsiumpitoisuutta sddtelevét parathormoni, kalsitoniini ja D-vitamiini. Poikimisen yhteydessd lehmén
kalsiumtase muuttuu dkillisesti negatiiviseksi erityisesti maitoon erittyvén kalsiumin takia. Tall6in elimistd
ei kykene lisddmdan imeytymista suolistosta eikéd irrottamaan kalsiumia luustosta tarpeeksi nopeasti
korvatakseen menetettyd kalsiumia. Hypokalseemisista lehmisté osa sairastuu kliiniseen
poikimahalvaukseen.

Magnesium on valttdméatdn hivenaine, jota tarvitaan useissa elimistdn toiminnoissa. Tarkeimmat
vaikutuskohteet ovat solukalvot (esimerkiksi hermoimpulssin kulku ja lihaksen supistuminen),
proteiinisynteesi ja entsyymitoiminnot. Noin 50 % magnesiumista on varastoituneena luihin, loppu on
pddasiassa solujen sisdlld, vain alle 5 % on ekstrasellulaaritilassa. Seerumin magnesiumista noin yksi
kolmasosa on sitoutuneena proteiineihin. Solutasolla kalsium ja magnesium toimivat toistensa
vastavaikuttajina. Eldinlddkkeen korkea magnesiumpitoisuus vdhentda laskimoon annostellun kalsiumin
aiheuttamia syddnvaikutuksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Yksi annos, 500 ml, eldinlddkettd laskimoon annosteltuna antaa lehmalle 8,9 g kalsiumia. Laskimoon
annostelun aikana seerumin kalsiumpitoisuus nousee tasolle 20 mg/100 ml ja laskee normaalitasolle noin 3—
6 tunnin kuluessa. Tama riittad tavallisesti palauttamaan eldimen lihasten ja suolen toiminnan Yksi annos
eldinlddkettd sisdltdd myos 2 g magnesiumia. Laskimoon annostelun aikana seerumin magnesiumpitoisuus
nousee tasolle 5-6 mg/100 ml ja laskee normaalitasolle noin 3-6 tunnin kuluessa. Kalsium ja magnesium
erittyvat elimistdstd padasiassa munuaisten kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavit yhteensopimattomuudet
El tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
Lasipullo: 5 vuotta.

Polypropeenipullo: 3 vuotta.

Pullon ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kaytettava heti.
Kéyttamatta jaanyt sisaltd on havitettava.

5.3 Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Siilytd alle 25 °C.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin II vérittomastd lasista valmistettu 500 ml:n pullo, jossa bromibutyylikumitulppa, alumiinisuojus ja
polypropeenisinetti.

Polypropeenista valmistettu 500 ml:n pullo, jossa klooributyylikumitulppa, alumiinisuojus ja
polypropeenisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetcare Oy

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13887

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

20.9.2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

5.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tétd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parevet vet infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:
Aktiva substanser:
Kalciumglukonat (1 H,O) 200 mg, motsvarande 17,8 mg kalcium

Magnesiumadipat (4 H,O) 40 mg, motsvarande 4 mg magnesium

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Borgyra

Vatten for injektionsvatskor

Farglos eller gulskiftande, klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Not.
3.2 Indikationer for varje djurslag
Kalvnings- och betesforlamning samt andra hypokalcemiska tillstand.
3.3 Kontraindikationer
Allvarlig njurinsufficiens, hyperkalcemi.
3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Hjértats funktion ska féljas upp under hela infusionen och infusionen avbrytas vid konstaterade
forandringar i hjartrytmen. Sarskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av fall dar

hypokalcemidiagnosen inte ar helt sékerstalld.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for skydd av miljon:
Ej relevant.



3.6 Biverkningar

Not:

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas Rytmrubbningar!
fran tillgédngliga data): Venflammation®

! Administrering av detta likemedel orsakar 6vergdende hyperkalcemi och hypermagnesemi hos
not. Kalcium é&r ett kardiotoxiskt &mne. Hjartauskultation ar nédvéandig under infusionen. Vid fall
av allvarliga rytmrubbningar eller férdndringar i slagfrekvensen bor administreringen av
lakemedlet avbrytas.

? Detta likemedel 4r i viss man irriterande, och en injektion utanfér venen kan orsaka en
overgdende venflammation.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliggning

Draktighet och laktation.
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Administrering av fosfater bor undvikas strax fore, strax efter, samt under administreringen av detta
lédkemedel.

Pa grund av synergistiska effekter kan en samtidig administrering av kalciumjoner och
hjartglykosider orsaka hjartstopp.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intravends anvandning.

Doseringen av detta likemedel dr 17,8 mg kalcium (Ca*”’kg och 4 mg magnesium (Mg*)/kg, vilket
innebdr 1 ml infusionsvétska per kg kroppsvikt. En flaska (500 ml) motsvarar salunda en
behandling for en ko pa 500 kg. Lakemedlet ska ges som en ldangsam intravends infusion med
en hastighet pa hogst 20-50 ml/min. Behandlingen kan vid behov upprepas om 6 timmar.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Symtom pd en 6verdosering &r titare andning, 6kad hjartfrekvens och rytmrubbningar. Om tecken
pa 6verdosering forekommer, ska infusionen avbrytas. Symtomatisk behandling galler vid fall
av dverdosering.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning,
inklusive begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira
ldkemedel for att begrédnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA12AX
4.2 Farmakodynamik

De terapeutiskt verksamma komponenterna i detta likemedel &r kalcium och magnesium.

Kalcium &r ett essentiellt sparamne som behovs for manga olika funktioner i kroppen. De viktigaste
malen for substansen ar nervsystemet, musklerna och benstommen, cellmembranen, blodets
koaguleringssystem och kroppens enzymatiska funktioner. Kalcium inverkar exempelvis pa
nervimpulsernas 6verforing och manga sekretionsprocesser. Cirka 90 % av allt kalcium i
kroppen é&r lagrat i benstommen. Hélften av det kalcium som finns i cirkulationen &r bundet till
plasmaproteinerna och cirka hélften férekommer i jonform. Det kalcium som ér i jonform star
for &mnets biologiska effekter. Kalciumhalten i plasma styrs av parathormonet, kalcitonin och
vitamin D. I samband med kalvning férdndras kalciumbalansen hos kor mycket snabbt i negativ
riktning, sarskilt pa grund av den méangd kalcium som utséndras i mjolken. Kroppen formar inte
Oka upptaget via tarmen, och inte heller frigéra kalcium ur benstommen tillrackligt fort for att
ersatta det kalcium som gar forlorat. En del av korna med hypokalcemi insjuknar i klinisk
kalvningsforlamning.

Magnesium ér ett essentiellt sparamne som behovs for manga olika funktioner i kroppen. De
viktigaste malen for denna substans dr cellmembranen (exempelvis nervtransmission och
muskelkontraktion), proteinsyntesen och kroppens enzymatiska funktioner. Cirka 50 % av
kroppens magnesium &r lagrat i benstommen, medan resten fraimst férekommer inuti cellerna,
och endast 5 % i det extracelluldra rummet. Ungefdr 1/3 av magnesiumet i serum ar
proteinbundet. Pa cellniva motverkar kalcium och magnesium varandra. Den hoga
magnesiumhalten i detta ldkemedel minskar de kardiologiska effekter som intravendst
administrerat kalcium medfor.

4.3 Farmakokinetik

En intravenos dos pa 500 ml ldkemedel tillfér kon 8,9 g kalcium. Under den intravendsa doseringen
stiger kalciumhalten i serum till nivan 20 mg/100 ml, for att sedan sjunka till normal niva inom
cirka 3-6 timmar. Detta racker i allmanhet for att dterstdlla djurets muskel- och tarmfunktioner.
En dos av likemedlet ger ocksad 2 g magnesium. Under den intravendsa doseringen stiger

magnesiumhalten till 5-6 mg/100 ml, for att sedan sjunka till normal niva inom cirka 3
6 timmar. Kalcium och magnesium utsondras framst via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning:
Glasflaska: 5 ar.

Polypropenflaska: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad flaska: anvdnd omedelbart.
Eventuellt oanvént innehall ska kasseras.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Flaska pa 500 ml av farglost, typ II glas; forsedd med gummipropp av brombutyl, aluminiumhétta och
sigill av polypropen.
Flaska pa 500 ml av polypropen; forsedd med gummipropp av klorbutyl, aluminiumhétta och sigill av
polypropen.
Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.
5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder for destruktion av ej anvint likemedel eller
avfall efter anvindningen
Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13887

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20.9.2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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