1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus 240 mg
(odpovida 21,5 mg nebo 0,54 mmol calcium)
Magnesii chloridum hexahydricum 126 mg

(odpovida 15,1 mg nebo 0,62 mmol magnesium)

Pomocné liatky:
Kyselina borita (E 284) 48 mg
Monohydrat glukosy 165 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok
Ciry, zluty az nahnédly roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé hyperkalcémie a hypermagnezémie.

Nepouzivat v ptipadé kalcindzy u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v ptipadé chronické ledvinové nedostatecnosti nebo pti obehovych ¢i srdecnich poruchach.
Nepouzivat v piipadé septikémie pii akutni mastitidé u skotu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Lécivy pripravek se musi podavat pomalu, zahfaty na t€lesnou teplotu.



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

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

P1ilis rychlé podani ptipravku miize zpusobit nasledujici ucinky:

Vapnik mtize zptisobit pfechodnou hyperkalcémii s nasledujicimi pfiznaky: pocatecni bradykardie
nasledovana tachykardii, arytmie (zejména ektopické komorové stahy), svalovy ties, slinéni a zvySena
dechova frekvence. Zvyseni srdecni frekvence po pocatecni bradykardii miize znamenat, ze doslo k
predavkovani. V takovém ptipadé musi byt podavani okamzité ukonceno.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku béhem biezosti a laktace. Pouzit pouze po
posouzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékaiem.

4.8 Interakce s dalS§imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Vapnik zvysuje G¢innost srdeCnich glykosidi a pii spole¢ném podavani téchto 1é¢iv mize dojit k arytmiim.
Vapnik zesiluje ucinky p-adrenergnich 1ékt a metylxantint na srdce.

Glukokortikoidy zvySuji renalni vylu€ovani vapniku prostfednictvim antagonismu vitaminu D.
Nepodavejte roztoky anorganickych fosfatl soucasné s infuzi nebo kratce po infuzi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pomalé intravendzni podani.

Tyto pokyny k davkovani jsou orientacni a musi byt prizptisobeny individualnimu deficitu a
aktualnimu stavu krevniho obéhu.

Podejte ptiblizné 15 — 20 mg Ca?* (0,37 — 0,49 mmol Ca*") a 10 — 13 mg Mg?* (0,41 — 0,53 mmol
Mg?*) na kg zivé hmotnosti, coz odpovida pfiblizné 0,7 — 0.9 ml pfipravku na kg zivé
hmotnosti.

Pokud nelze hmotnost zviiete presné urcit, a musi byt odhadnuta, Ize pouzit nasledujici postup:

Velikost lahvicky | Hmotnost (kg) Ca*" (mg/kg) Mg?" (mg/kg)
(ml)

500 500 — 725 14,8 -21,5 10,4 15,1

750 750 — 1000 16,1 —21,5 11,3-15,1

Intravendzni infuze musi byt poddvana pomalu po dobu 20 — 30 minut.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti ptiliS rychlém intravendznim podéni mize dojit k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii s
kardiotoxickymi pfiznaky, jako je pocatecni bradykardie s naslednou tachykardii, srdecni arytmie a v
zavaznych ptipadech fibrilace komor se zastavou srdce.

Dalsimi pfiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost, svalovy ties, zvySena vzrusivost,
agitovanost, poceni, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.

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



4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych lhit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: vapnik, kombinace s vitaminem D a/nebo jinymi 1éCivy.

ATCvet kod: QA12AX.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vapnik

Vapnik je zakladni prvek, ktery je nezbytny pro normalni funkci nervli a pohybového aparatu,
propustnost bunéénych membran a kapilar a aktivaci enzymatickych reakci. Biologicky aktivni je
pouze volny ionizovany vapnik v krvi.

Hoft¢ik

Hoi¢ik je kofaktorem fady enzymovych systému. Hraje také roli pii svalovém vzruseni a
neurochemickém pienosu. V srdci vede hoicik ke opozdéné vodivosti. Hoi¢ik stimuluje sekreci
parathormonu, a tim reguluje hladinu vapniku v séru.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Vapnik

Priblizn€ 99 % celkového mnozstvi vapniku v téle se nachazi v kostech a zubech. Zbyvajici 1 % se
nachazi predev§im v mimobunééné tekuting. Ptiblizné 50 % cirkulujiciho vapniku je vazano na sérové
proteiny nebo v komplexech s anionty a 50 % je v ionizované form¢. Celkovy vapnik v séru je zavisly
na koncentraci sérovych bilkovin. Vapnik prochazi placentou a je distribuovan do mléka. Vapnik se
vylucuje hlavné stolici a v malém mnozstvi mo¢i.

Hoft¢ik

U dospélych zvitat se ptiblizné 60 % hot¢iku nachazi v kostech, odkud se pomérné obtizné¢ mobilizuje.
Hoft¢ik je asi z 30 — 35 % vazan na bilkoviny a zbytek se vyskytuje ve formé volnych iontd. Vylucuje
se ledvinami umérné koncentraci v séru a glomerularni filtraci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita (E 284)
Monohydrat glukosy
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: po otevieni ihned spotfebujte.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ctythranné lahve o objemu 500 a 750 ml z &irého polypropylenu (PP) s brombutylovou pryZovou
zatkou a hlinikovym Sroubovacim uzévérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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