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Strana1/5



PRIBALOVA INFORMACE:
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok pro skot

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Addimag 24 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok pro skot
calcii gluconas monohydricus + magnesii chloridum hexahydricum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
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 latky:

Kyselina borita (E 284) 48 mg
Monohydrat glukosy 165 mg
Infuzni roztok

Ciry, zluty az nahnédly roztok

4. INDIKACE

Lécba klinické hypomagnezémie (travni tetanie) provazené nedostatkem vapniku a 1é¢ba klinické
hypokalcémie (mlécné horecky) komplikované nedostatkem hotciku

S. KONTRAINDIKACE
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Nepouzivat v ptipad¢ hyperkalcémie a hypermagnezémie.

Nepouzivat v ptipad¢ kalcindzy u skotu.

Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.

Nepouzivat v ptipad€ chronické ledvinové nedostatecnosti nebo pii obéhovych ¢i srdecnich poruchach.
Nepouzivat v ptipade€ septikémie pti akutni mastitidé u skotu.

6. NEZADOUCI UCINKY

P1ilis rychlé podani ptripravku miize zptisobit nasledujici ucinky:

Vépnik mtze zpisobit prechodnou hyperkalcémii s nasledujicimi pfiznaky: poc¢atecni bradykardie
nasledovana tachykardii, arytmie (zejména ektopické komorové kmitani), svalovy ties, slinéni a zvySena
dechova frekvence. ZvySeni srdecni frekvence po pocatecni bradykardii mtize znamenat, Ze doslo k
predavkovani. V takovém piipadé musi byt podavani okamzité ukonceno.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

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

Pomalé intravenozni podani.

Tyto pokyny k davkovani jsou orientacni a musi byt pfizpisobeny individudlnimu deficitu a
aktualnimu stavu krevniho ob¢hu.

Podejte piiblizné 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 ptiblizné€ 0,7 — 0,9 ml pfipravku na kg Zivé hmotnosti.

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

Velikost lahvi¢ky | 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 oSetfeni. Pokud hypokalcemicky stav
pretrvava, Ize podani dvakrat opakovat v intervalu 24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Intravendzni infuze musi byt podavana pomalu po dobu 20 — 30 minut.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhit.
MIéko: Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrarte pted chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni nadoby: po otevieni ihned spotfebujte.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Lécivy pripravek se musi podavat pomalu, zahtaty na télesnou teplotu.

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

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace. Pouzit
pouze po posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Vapnik zvysuje ucinnost srde¢nich glykosidi a pii spole¢ném podavani téchto 1€¢iv mize dojit k
arytmiim.

Vépnik zesiluje Gcinky B-adrenergnich 1€kii a metylxantinti na srdce.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti ptili$ rychlém intravendznim podani mize dojit k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii s
kardiotoxickymi pfiznaky, 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 koma.

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

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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Velikost baleni: 500 ml a 750 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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