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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzni roztok pro skot
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus 160 mg
(odpovida 14,3 mg nebo 0,36 mmol calcium)
Magnesii chloridum hexahydricum 84 mg
(odpovida 10,0 mg nebo 0,41 mmol magnesium)

Pomocné latky:
Kyselina borita (E284) 32 mg
Monohydrat glukosy 110 mg

Ciry, zluty az hn&dy roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Skot.

4. Indikace pro pouziti

Lécba klinické hypomagnezémie (pastevni tetanie) provazené nedostatkem vapniku a 1écba klinické
hypokalcémie (mlé¢né horecky) komplikované nedostatkem hoiciku.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnezémie.

Nepouzivat v ptipadech kalcindzy u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v ptipadech chronické ledvinové nedostate¢nosti nebo pti ob&éhovych ¢i srde¢nich
poruchach.

Nepouzivat v ptipadech septikémie pii akutni mastitid€ u skotu.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek musi byt podavan pomalu, zahtaty na télesnou teplotu.

Béhem infuze je tfeba monitorovat srdecni frekvenci, rytmus a krevni ob&h. V ptipadé¢ pfiznakt
pfedavkovani (bradykardie, srde¢ni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitovanost) musi byt infuze
okamzité zastavena.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.




Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Vapnik zvysuje ucinnost srdecnich glykosida a pfi spolecném podavani téchto 1éciv mize dojit k
arytmiim.

Vapnik zesiluje G¢inky B-adrenergnich 1é¢iv a metylxantinti na srdce.

Glukokortikoidy zvySuji rendlni vylu¢ovani vapniku prostfednictvim antagonismu vitaminu D.
Nepodavejte roztoky anorganickych fosfati souc¢asné s infuzi nebo kratce po infuzi.

Predavkovani:

Pfti pfilis rychlém intraven6znim podani mize dojit k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii s
kardiotoxickymi ptiznaky, jako je pocatecni bradykardie s naslednou tachykardii, srde¢ni arytmie a v
zavaznych pripadech fibrilace komor se zastavou srdce.

Dalsimi ptiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy ties, zvySend vzrusivost,
agitovanost, poceni, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koéma.

Ptiznaky hyperkalcémie mohou pretrvavat 6—10 hodin po infuzi a nesmi byt nespravné
diagnostikovany jako ptiznaky hypokalcémie.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4ddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Neurdena &etnost Hyperkalcemie (vysoka hladina vapniku v krvi)',?;
Bradykardie (pomala srde¢ni frekvence)?,?
(na.zékladé dostupnych Gdajii nelze | Arytmie (nepravidelna srdeéni frekvence)?,*

urcit) Zvysena dechova frekvence?;

Svalovy tres?

Zvysené slinéni?

! prechodné.

2y disledku pfilis rychlého podani.

3 poc¢atecni, nasledovana tachykardii (zrychlena srdecni frekvence), ktera mize naznacovat
predavkovani. V takovém piipadé musi byt podavani okamzité preruseno.

* zejména komorové ektopické stahy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace, nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich Gc¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatii a 1éCiv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

E mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Pomalé intravendzni podani.

Tyto pokyny k ddvkovani jsou orientacni a musi byt prizptisobeny individualnimu deficitu a
aktualnimu stavu krevniho ob¢hu.


mailto:adr@uskvbl.cz

Podejte piiblizné 15-20 mg Ca?* (0,37-0,49 mmol Ca?") a 10-13 mg Mg?" (0,41-0,53 mmol Mg*")/kg
zivé hmotnosti, coz odpovida priblizné 1,0—1,4 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/kg zivé hmotnosti.

Pokud nelze hmotnost zvifete presné ur€it, ale musi byt odhadnuta, 1ze pouzit nasledujici postup:

Velikost lahvi¢ky Ziva hmotnost Ca? (mg/kg) Mg?* (mg/kg)
(ml) (kg)

500 350475 15,1-20.4 10,5-14,3
750 500-725 14,8-21,5 10,3-15,0

Po uplynuti minimalné 6 hodin od oSetieni Ize provést druhé oSetfeni. Pokud hypokalcemicky stav
pretrvava, 1ze podani dvakrat opakovat v intervalu 24 hodin.

0. Informace o spravném podavani
Intravendzni infuze musi byt podavana pomalu po dobu 20-30 minut.
10. Ochranné lhuty

Maso:
Mléko:

Bez ochrannych lhtt.
Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni léCivy pitipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/017/22-C

Velikost baleni: 500 ml a 750 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

04/2026



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON PORADENSTVI s.r.0.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

regulatory(@sevaron.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

