ULOTKA INFORMACYJNA
Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg roztwor do infuzji dla bydla, owiec i §win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi,

Viimsi rural municipality

Harju County 74013

Estonia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg roztwoér do infuzji dla bydta, owiec i $win
Wapnia glukonian do wstrzykiwan

Magnezu chlorek szesciowodny

Kwas borowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg lub 0,85 mmol Ca2+)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg lub 0,30 mmol Mg2+)
Kwas borowy 50 mg

Substancja pomocnicza:
Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, bezbarwny do zéttobrazowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrej hipokalcemii powiktanej niedoborem magnezu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadkach kalcynozy u bydta i owiec.

Nie stosowa¢ po podaniu wysokich dawek witaminy D3.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek lub choréb serca lub uktadu krazenia.
Nie stosowac u bydta, u ktérego wystepuje posocznica w przebiegu ostrych przypadkdéw mastitis.
Nie podawa¢ roztworow nicorganicznych fosforandw jednoczesnie lub bezposrednio po infuzji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wapn moze wywotac przejsciowa hiperkalcemie, ktorej objawami sg: poczatkowa bradykardia (wolne

......



Przyspieszenie akcji serca po poczatkowym wystapieniu bradykardii moze wskazywac na
przedawkowanie. W tym przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie. Opdznione dziatania
niepozadane, moggce si¢ objawia¢ pogorszeniem stanu ogdlnego oraz symptomami hiperkalcemii po
uptywie 6 — 10 godzin od podania, nie powinny by¢ diagnozowane jako nawr6t hipokalcemii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zaleca si¢ powolng infuzje dozylng trwajacg 20 — 30 minut.
Mniejsze objetosci (ponizej 50 ml) nalezy podawac za pomoca sterylnej strzykawki lub
strzykawkowej pompy infuzyjne;j.

Bydlo:
Podawac¢ 14 — 20 mg Ca2+ (0,34 — 0,51 mmol Ca2+)i2,9 — 4,3 mg Mg2+ (0,12 — 0,18 mmol Mg2+)
na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,4 — 0,6 ml produktu na kg masy ciata.

Owce, cieleta, Swinie
Podawac¢ 10 — 14 mg Ca2+ (0,26 — 0,34 mmol Ca2+)i2,2 — 2,9 mg Mg2+ (0,09 — 0,12 mmol Mg2+)
na kilogram masy ciata, co odpowiada 0,3 — 0,4 ml produktu na kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ powolng infuzj¢ dozylng trwajacg 20 — 30 minut.

Przedstawiono tutaj dawkowanie standardowe. Dawke nalezy kazdorazowo dostosowac do
wystepujacego niedoboru i stanu uktadu krazenia zwierzecia.

Druga dawke mozna podaé nie wezesniej niz po uplywie 12 godzin od pierwszej. Podawanie mozna
powtorzy¢ dwukrotnie w odstepach 24-godzinnych w przypadku utrzymywania si¢ hipokalcemii.
Podczas infuzji nalezy monitorowaé czgstos¢ akcji serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystgpienia objawdw przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tetniczego, niepokoj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo, owce, $winie:
Tkanki jadalne: zero dni.

Bydto, owce.
Mleko: zero godzin.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadkach ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu o wyzszym stezeniu
magnezu.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy nalezy podawac wytacznie w powolnym wlewie dozylnym.

Przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciata zwierzecia.

Podczas infuzji nalezy monitorowac czestos¢ akcji serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystgpienia objawow przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tgtniczego, niepokoj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety w
cigzy, uzytkownikdw w wieku rozrodczym i starajgcych si¢ o dziecko.

Produkt moze wywotaé lekkie podraznienie skory i oczu ze wzglgdu na jego niskie pH.
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Stosowac rekawice i okulary ochronne.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wapn nasila dziatanie glikozydéw nasercowych.

Wapn zwigksza dziatanie B-adrenergicznych produktéw leczniczych oraz metyloksantyn na serce.
Glukokortykoidy zwigkszaja wydalanie wapnia przez nerki ze wzglgdu na dziatanie antagonistyczne
w stosunku do witaminy D.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze doj$¢ do hiperkalcemii i/lub hipermagnezemii
z objawami kardiotoksyczno$ci, takimi jak poczatkowa bradykardia, a nast¢pnie tachykardia, arytmia
serca, a w ostrych przypadkach migotanie komor i zatrzymanie akcji serca.

Pozostate objawy hiperkalcemii to: ostabienie mig¢sni, drzenie mig¢sni, zwigkszona pobudliwosé,
niepokdj, pocenie si¢, wielomocz, spadek ci$nienia tetniczego, osowiato$¢ i $pigczka.

Objawy hiperkalcemii mogg si¢ utrzymywac przez 6 — 10 godzin po infuzji i nie powinny by¢
diagnozowane jako objawy hipokalcemii.




Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 500 ml.
Opakowanie zbiorcze: 12 x 500 ml w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Ravet sp. z 0. o.
ul. Ksiggarska 1,
51-180 Wroctaw



