CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Veto-Mag, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwalla bydta

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Magnezu siarczan siedmiowodny 200 mg
(co odpowiada 19,72 mg Mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrziqpnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa.

Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Bydio.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelminygatunkow zwierzt

Tezyczki hipomagnezemiczne, paemie poporodowe.

4.3 Przeciwwskazania

Stany hipermagnezemmyasthenia gravis, zaburzenia w przewodnictwie serca, miejscowe
niedokrwienie serca, niewydolfonerek. Nie stosowau zwierat leczonych produktami
naparstnicowymi.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiest

Brak.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostranosci dotycace stosowania u zwiesiz

Produkt przed podaniem najeogrza& do temperatury ciata zwiegg@a. Produkt nalsy wstrzykiwa
w kilka miejsc.

W zwiazku z tym,ze magnez wydalany jest z moczem, maleachowa szczegola ostraznosé
u zwierat z objawami niewydolngi nerek. Ostrgnie stosowéu zwierat z bradykardj

i zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorawedziata depresyjnie na uktad lod-
przewodacy serca.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Podczas stosowania produktu rigleachowad ostraznosé¢ w celu unikngcia przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, rigl@iezwtocznie zwrédi sic 0 pomoc lekarskoraz
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjra lub opakowanie.




4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Hipermagnezemia jest bardzo rzadkim stanem, kt@iernwystpic¢ przy podawaniu siarczanu
magnezu pacjentom z niewydokeey nerek. Objawia giwystipieniem niedognienia i bradykardii.
W dalszej kolejnéci w zalenosci od zwikszonego stenia jonéw Mg nastpuje ostabienie
odruchowsciegnistych, z hipotoni miesni i senndcia, dochodzi do zaniku odruchdé$iegnistych,
nastpnie poraenia mesni, zwtaszcza oddechowych, zaburzenia przewodnipr@edsionkowo-
komorowego i zatrzymanie czyn§ed serca w rozkurczu.

4.7.  Stosowanie w aiy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Produkt mae by stosowany w okresiegiy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Ostraznie stosowé z glikozydami nasercowymi. Parenteralne stosowsmliienagnezowych nasila
dziatanie miorelaksantéw niedepolaryzacyjnych (oetwraryny, galaminy) drodkdw hamujcych
czynndaci osrodkowego uktadu nerwowego. Istnieje funkcjonalnjagonizm mgdzy jonami wapnia
i magnezu.

4.9 Dawkowanie idroga(i) podawania

Produkt do stosowania dogainiowego lub podskoérnego.

Przy ostrej hipomagnezemii 0,25-0,35 ml/kg m.cpozostatych przypadkach 0,15-0,25 ml/kg m.c.
Maksymalna dawka jednorazowa nie powinna przekéa228 ml produktu.

W razie potrzeby iniekgjmaozna powtdrzy 2—3 razy w cjgu dnia.

Produkt naley wstrzykiwa w kilka miejsc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pastowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Po przedawkowaniu soli magnezowych dochodzi daugtgmermagnezemii, objawigjej st depresj
osrodkowego uktadu nerwowego, spadkiegn@nia krwi, poraeniem mgsni, zaburzeniem
czynndaci uktadu oddechowego — hipowentyladpradykardi pokczors z arytma i mozliwoscia
zatrzymaniem pracy serca.

W przypadkach zagrajacych zyciu zwierzcia na tle niewydolngi uktadu sercowo-naczyniowego
i oddechowego nalg przerw& podawanie siarczanu magnezu i zastosayeaylnie sole wapnia
(glukonian, chlorek) oraz da ilosci ptynow.

4.11 Okres(-y) karenciji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Dodatki mineralne
Kod ATCvet: QA12CC02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Magnez jako jon neurotropowy o dziataniu uspokapn odgrywa istotmrole w regulacji czynnéci

nerwowo-mgsniowych. Dziatagc antagonistycznie w stosunku do jonéw wapnia bieidziat w
utrzymaniu rownowagi uwalniania transmiterow sygapych i pobudze nerwowo-mgsniowych:



- w uktadzie nerwowym zwkszone stzenie magnezu w obszarze synaptycznym zapobiega
zwiekszonemu uwalnianiu transmitera po depolaryzagoak przez potencjat czyniwiowy;

- w pobudzeniu ruchowym ri#ini szkieletowych jony magnezu wypiegajony wapnia hamgj
uwalnianie acetylocholiny z ¢gci presynaptycznej ptytki motorycznej, blokajprzekanictwo
nerwowo-mesniowe;

- w mechanizmie regulacji skurczéw komoérekegniowych poprzez aktywagiATP-azy (N4, K)
wplywa na sizenie jonéw C&, Na', K*, oraz zapewnia odkomaérkowy przezbtonowy transport
Cd”, utrzymujc spoczynkowe nie aktywage skurczu, stenie tego jonu w komérce;

- przeciwdziata objawom zatrucia glikozydami napacstmstrofantyny, ktére hamajaktywnas¢
ATP-azy transportagej Nd, K”.

Dziatag rowniez jako antagonista receptoréw N-metylo-D-aspargionaych (NMDA), blokuje

kanaty jonowe tych receptoréw przez canealnica w hamowaniu indukowanej przez kwas

glutaminowy neurotoksyczioi.

Wszystkie te elementy zmniejszgobudliwa¢ nerwowo-megsniowa, warunkugc prawidtowng
kurczliwos¢ komoérek mgsniowych.

Z przeprowadzonych licznych badaynika rownie, ze magnez wykazuje dziatanie:

» przeciwnaddinieniowe, zapobiega nadrieniu w hiperkalcemii, stabilizuje i redukuje
nadcénienie w stanach przedrzucawkowych;

przeciwarytmiczne (przedta okres refrakcji komor, podusza prég migotania komor,
zmniejsza ryzyko powstania przedwczesnych skurdaimorowych);

zapobiega niedokrwieniu g$nia sercowego;

zapobiega powstawaniu neurologicznych efektéw rkiegienia mézgu, normalizuje parametry
hemodynamiczne i émienie wewntrzczaszkowe;

przechodzc do ptynu mézgowo-rdzeniowego wykazuje §efavosci przeciwdrgawkowe.

VvV VYV V

U zdrowych kréw poziom magnezu w surowicy #giesic w granicach 1,7-3 mg/dl. W stanach
tezyczkowych poziom ten obia st do 1-2 mg/dl, w stanach klinicznych pedby¢ nawet niszy niz
0,4 mg/dl. W érodkowym uktadzie nerwowym w stanach fizjologiczhymoziom magnezu jest mniej
wigcej taki jak w surowicy, tzn. ok. 2 mg/dl. W hipogmezemii obria st do 1,84 mg/dl, wetzyczce
nawet do 1,25 mg/dl.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podanie domggniowe MgSQ powoduje powolny wzrostgtenia jondw magnezu w surowicy kKrwi,
plateau osiga po okoto 1-2 godzinach, a repstie powoli spada do waio wyjsciowych w
przeciagu nasfpnych 6—8 godzin. Magnezdzy st z biatkami krwi w okoto 30—40%. Podany
iniekcyjnie, z biatkami krwidczy st w takim samym stopniu jak endogenny. Pozostatgpataci
wolnych jonéw dyfunduje do przestrzeni westnznaczyniowej, zewatrzkomorkowej, do kéci,
przenika przez bariekkrew — mézg i przez kysko. Gwaltownie przechodzi do ptynu mézgowo-
rdzeniowego i utrzymuje siw rownowadze wzgtlem s¢zenia w surowicy krwi w przeggu 2—3
godzin od podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona.

6.2 Glowne niezgodnéci farmaceutyczne

Wystepuje niezgodn€ recepturowa poradzy roztworami magnezu a polimyksyB, fosforanami i

weglanami. W przypadkwézenia magnezu i wodor@glandw w roztworze wodnym, dochodzi do
powstania wglanu magnezu, ktéry zostaje wadony z roztworu.



6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 3 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: zay¢ natychmiast.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu. Przechowyiuautelki szczelnie zamkgte. Chrond
przed mrozem. Chroéiprzed bezpgrednim dziataniem sfeca.

6.5 Rodzajiskiad opakowania bezpgwedniego

Butelki z bezbarwnego szkia typu Il o zawacidl00 ml. Butelki § zamykane czerwonymi korkami
z gumy chlorobutylowej i aluminiowymi kapslami.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ljgigo odpady naly usurg¢ w sposob zgodny z
obowgzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdyskich 13/14
66-400 Gorzow WIkp.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

192/95

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

12 grudnia 2008

5 grudnia 2005

15 luty 2001
29 wrzesiéa 1995

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



