PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok pro skot, ovce a prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi,

Venkovska obec Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok pro skot, ovce a prasata
Calcii gluconas monohydricus pro iniectione

Magnesii chloridum hexahydricum
Acidum boricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg (odpovida 34,0 mg nebo 0,85 mmol Ca?")
Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg (odpovida 7,2 mg nebo 0,30 mmol Mg?")
Acidum boricum 50 mg

Pomocné latky:
Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az nazloutle hnédy roztok.

4. INDIKACE

Lécba akutni hypokalcémie komplikované deficientem hoic¢iku.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermagnezémie.

Nepouzivat v ptipadech kalcindzy u skotu a ovci.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D;,

Nepouzivat v ptipadech chronické insuficience ledvin nebo v ptipadech obéhovych nebo srde¢nich
poruch.

Nepouzivat u skotu trpiciho septikemii v prubéhu akutni mastitidy skotu.

Soucasné s touto infuzi nebo kratce po ni nepodavejte roztoky anorganickych fosfatt.

6. NEZADOUCI UCINKY



Vapnik mtze vyvolat transientni hyperkalcémii s nasledujicimi symptomy: inicialni bradykardie,
neklid, svalovy tfes, salivace, zvyseni dechové frekvence.

Zrychleni srde¢niho rytmu po inicialni bradykardii 1ze povazovat za ptiznak zacinajiciho
predavkovani. V takovém piipadé je nutné infuzi ihned pierusit. Opozdéné nezadouci ucinky ve forme
vSeobecné nevolnosti s priznaky hyperkalcémie mohou nastoupit 6-10 hodin po infuzi a nesmi se
chybné diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivy pfipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intravendzni infize se musi provadét pomalu po dobu 20-30 minut. Mens$i objemy (méné nez 50
ml) by se mély podavat sterilni stiikackou nebo injekéni pumpou se stiikackou.

Skot

Podavejte 14-20 mg Ca** (0,34-0,51 mmol Ca?") a 2,9-4,3 mg Mg?* (0,12—0,18 mmol Mg*")

na jeden kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4-0,6 ml ptipravku na 1 kg zivé hmotnosti.

Ovce, tele, prase

Podavejte 10-14 mg Ca*" (0,26-0,34 mmol Ca’") a 2,2-2,9 mg Mg2+ (0,09-0,12 mmol Mg?>") na
jeden kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,3—0,4 ml piipravku na 1 kg zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intravendzni infize se musi provadét pomalu po dobu 20—30 minut. Uvedené davky jsou standardni.
Davka by se méla vzdy ptizplsobit stavajicimu deficitu a stavu ob&hového systému.

Druhou davku lze podat nejdiive 12 hodin po prvnim podéani. Pokud hypokalcémie pretrvava, lze
podani ve 24hodinovych intervalech dvakrat zopakovat.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdecni frekvenci, rytmus a krevni ob&h. V pfipad¢, ze se objevi
priznaky predavkovani (srde¢ni arytmie, pokles krevniho tlaku, neklid) se infize musi ihned prerusit.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, prasata, ovce:
Maso: Bez ochrannych lhiit.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Skot, ovce:
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
V piipadé akutni hypomagnezémie mize byt nezbytné podat roztok s vyssi koncentraci
hot¢iku.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Tento 1éCivy piipravek se musi podavat pouze pomalu intravendzné.

Pred podanim by se mél roztok zahtat na télesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srde¢ni frekvenci, rytmus a krevni obéh. V piipad¢, ze se objevi
ptiznaky predavkovani (srde¢ni arytmie, pokles krevniho tlaku, neklid) se infuze musi ihned prerusit.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje kyselinu boritou a nemély by jej podavat t€hotné

zeny, uzivatelky v plodném veku a uzivatelky, které se snazi ot€hotnét.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Tento piipravek mtze zpusobit mirné podrazdéni kiize a o¢i v dsledku nizkého pH jeho slozeni.
Zabraite potfisnéni kiize a oci.

Pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Pti kontaktu ptipravku s pokozkou nebo o¢ima je ihned oplachnéte vodou.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalS§imi [é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Vépnik zvysuje Gcinek srdecnich glykosida.

Vépnikem se zesiluji kardidlni u¢inky B-adrenergik a methylxantind.

Svym antagonismem s vitaminy D glukokortikoidy zvysuji vylucovani vapniku.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipadg, Ze je intravendzni podani piilis rychlé, mize dojit k hyperkalcémii a/nebo
hypermagnesémii s kardiotoxickymi ptiznaky, jako je pocatecni bradykardie s naslednou
tachykardii, srdecni arytmii a v zdvaznych ptipadech mtize dojit ke komorové fibrilaci se
srde¢ni zéstavou.

Za dalsi hyperkalcémické priznaky se povazuji: motoricka slabost, svalovy ties, zvySena
drazdivost, neklid, zvySena transpirace, polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese nebo koma.
Ptiznaky hyperkalcémie mohou pretrvavat 6-10 hodin po infuzi a nesmi byt




nespravné diagnostikovany jako ptiznaky hypokalcémie.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 500 ml nebo 12 x 500 ml v kartonové krabici.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi,

Venkovska obec Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

tel.: +372 6 005 005

e-mail: info@interchemie.ee



