1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Addimag, 240 mg/ml + 126 mg/ml, infuzinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

kalcio gliukonato monohidrato 240 mg (atitinka 21,5 mg arba 0,54 mmol kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 126 mg (atitinka 15,1 mg arba 0,62 mmol magnio);
pagalbiniy medZiagy:

boro riigSties (E284) 48 mg,

gliukozés monohidrato 165 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, gelsvos arba rusvos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Klinikinei hipomagnezemijai (ganyklinei tetanijai), lydimai kalcio stokos, gydyti ir klinikinei
hipokalcemijai (pieno karstinei), esant magnio stokos komplikacijai, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti galvijams esant kalcinozei.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D3 doziy skyrimo.

Negalima naudoti esant létiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies
sutrikimams.

Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iiminiu mastitu.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas j veng turi buti Svirksciamas tik 1étai.
Pries naudojimg tirpalg reikia paSildyti iki kiino temperatiiros.
Atliekant infuzijg reikia stebeti Sirdies susitraukimy daznj, ritmg ir kraujotakos rodiklius.
PasireiSkus perdozavimo simptomams (bradikardijai, Sirdies aritmijai, kraujospiidzio mazéjimui, azitacijai),
infuzijg reikia nedelsiant nutraukti.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Nera.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Svirks§¢iant preparatg per greitai, gali pasireiksti $ios reakcijos:

Kalcis gali sukelti laiking hiperkalcemija, pasireiSkiancig Siais simptomais: pradine bradikadija, po kurios
eina tachikardija, aritmija (ypa¢ ektopiniai skilveliy susitraukimai), raumeny tremorais, padidéjes seilétekis ir
padaznéjes kvépavimas. Po pradinés bardikardijos padidéjes Sirdies susitraukimy daznis gali rodyti
perdozavima. Tokiu atveju vaisto infuzijg biitina nedelsiant nutraukti.

4.7. Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma, todél skiriant Siuos vaistus kartu, gali i$sivystyti aritmija.
Kalcis sustiprina B-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveik]j SirdZiai.

Gliukokortikoidai padidina kalcio iSsiskyrima per inkstus dél vitamino D antagonizmo.

Nesvirksti neorganinio fosfato tirpaly kartu su infuzija arba iskart po jos.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Létai Svirksi j vena.

Tai orientacinés dozavimo instrukcijos, jos turi biiti pritaikytos atsizvelgiant j esama kraujotakos
sistemos nepakankamumg ir bukle.

Reikia §virksti mazdaug 15-20 mg Ca** (0,37-0,49 mmol Ca*") ir 10-13 mg Mg** (0,41-0,53 mmol
Mg?") kilogramui kiino masés; tai atitinka mazdaug 0,7-0,9 ml preparato kilogramui kiino masés.

Jeigu tikslaus gyviino svorio nustatyti negalima, o reikia jj jvertinti apytiksliai, galima naudoti §j
metoda:

Buteliuko dydis Svoris (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

Infuzija j veng turi buti atliekama létai, per 20—30 minuciy.

Pakartotinai gali buti skiriamas pra¢jus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Kas 24 valandas galima
skirti papildoma gydyma, jei nuolatiniai simptomai yra aiSkiai susije su hipokalcemija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Per greitai atlikus infuzijg, gali pasireiksti hiperkalcemija arba hipermagnezemija su kardiotoksiniais
simptomais, tokiais kaip pradiné bradikardija su vélesne tachikardija, $irdies ritmo sutrikimai, o
sunkiais atvejais — skilveliy virpéjimas.

Kiti hiperkalcemijos simptomai yra: motorinis silpnumas, raumeny tremoras, padidéjes dirglumas,
azitacija, prakaitavimas, poliurija, kraujosptidzio krytis, depresija ir koma.

Hiperkalcemijos simptomai gali i§likti 6-10 valandy po infuzijos, svarbu, kad Siais simptomais nebiity
klaidingai diagnozuojama pasikartojanti hipokalcemija.



4.11. ISlauka

skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
pienui: 0 valandy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kalcis, deriniai su vitaminu D ir (arba) kitais vaistais.
ATCvet kodas: QAI12AX

5.1. Farmakodinaminés savybés

Kalcis

Kalcis yra buitinasis elementas, reikalingas normaliai nervy ir raumeny bei griauciy funkcijai, 1asteliy
sieneléms ir kapiliary pralaidumui bei fermenty reakcijoms suaktyvinti. Tik laisvas jonizuotasis kalcis
kraujyje yra biologiskai aktyvus.

Magnis

Magnis yra jvairiy fermenty sistemy koveiksnys. Jis taip pat svarbus raumeny atpalaidavimui ir
neurocheminiy signaly perdavai. Sirdyje dél magnio uzdelsiamas laidumas. Magnis suzadina
paratiroidinio hormono i$skyrima ir taip reguliuoja kalcio koncentracijg serume.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kalcis

Mazdaug 99 proc. viso kiine esancio kalcio aptinkama kauluose ir dantyse. Didzioji dalis likusio

1 proc. kiekio randama tarplgsteliniame skystyje. Mazdaug 50 proc. kraujotakoje esancio kalcio yra
prisijungusio prie serumo baltymy arba sudaro kompleksus su anijonais, o 50 proc. yra jony formos.
Bendrasis kalcis serume priklauso nuo serumo baltymy koncentracijos. Kalcis prasiskverbia per
placentos barjerg ir i$siskiria j pieng. Didzioji dalis kalcio paSalinama su i$matomis, o nedidelis
kiekis — su $lapimu.

Magnis

Suaugusiy gyviiny organizme apie 60 proc. magnio aptinkama kauluose, i$ kur jj gan sunku
mobilizuoti. Mazdaug 30-35 proc. magnio susijungg su baltymais, o likes kiekis egzistuoja laisvy jony
forma. Magnis Salinamas per inkstus, o paSalinamas kiekis tiesiogiai proporcingas serumo
koncentracijai ir glomeruly filtracijai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas
boro rugstis (E 284)¢

gliukozés monohidratas®

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote — pradiirus kamstelj,
sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

500 ir 750 ml kvadratinis skaidraus polipropileno (PP) buteliukas su brombutilo gumos kamsc¢iu ir
aliumininiu uzsukamu dangteliu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IA])
LT/2/22/2694/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2022 01 26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 01 24



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

500 ml ir 750 ml buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzinis tirpalas galvijams
kalcio gliukonatas monohidratas + magnio chloridas heksahidratas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

veikliyjy medziagy:
kalcio gliukonatk monohidratk 240 mg/ml (atitinka 21,5 mg arba 0,54 mmol kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 84 mg/ml (atitinka 15,1 mg arba 0,62 mmol magnio).

| 3. VAISTO FORMA

Infuzinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

500 ml
750 ml

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai

~

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Létai Svirksti j vena.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
pienui: 0 valandy.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle — pradtrus kamstelj, sunaudoti
nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2694/001-002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Addimag 24 mg/ml +/ 126 mg/ml infuzinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nyderlandai

Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Addimag, 240 mg/ml +/ 126 mg/ml, infuzinis tirpalas galvijams
kalcio gliukonatas monohidratas + magnio chloridas heksahidratas

3. VEIKLIOJI (-IOSTIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vieno mililitro sudétis;

veikliosios (-iyjuy) medzZiagos (-u):

kalcio gliukonato monohidrato 240 mg (atitinka 21,5 mg arba 0,54 mmol kalcio),
magnio chlorido heksahidrato 84 mg (atitinka 15,1 mg arba 0,62 mmol magnio).
pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

boro riigsties (E 284) 48 mg,

gliukozés monohidrato 165 mg.

Infuzinis tirpalas.
Skaidrus, gelsvos arba rusvos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Klinikinei hipomagnezemijai (ganyklinei tetanijai), lydimai kalcio stokos, gydyti ir klinikinei
hipokalcemijai (pieno karstinei), esant magnio stokos komplikacijai, gydyti

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant hiperkalcemijai ir hipermagnezemijai.

Negalima naudoti galvijams esant kalcinozei.

Negalima naudoti po dideliy vitamino D3 doziy skyrimo.

Negalima naudoti esant létiniam inksty nepakankamumui arba esant kraujotakos ar Sirdies sutrikimams.
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Negalima naudoti galvijams, esant septiceminiams procesams sergant iminiu mastitu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirki¢iant preparata per greitai, gali pasireikti §ios reakcijos:

Kalcis gali sukelti laiking hiperkalcemija, pasireiskiancia $iais simptomais: pradine bradikadija, po kurios
eina tachikardija, aritmija (ypac ektopiniai skilveliy susitraukimai), raumeny tremoras, padidéjes seilétekis ir
padaznéjes kvépavimas. Po pradinés bardikardijos padidéjes Sirdies susitraukimy daznis gali rodyti
perdozavimg. Tokiu atveju vaisto infuzijg butina nedelsiant nutraukti.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Létai Svirksti j vena.

Tai orientacinés dozavimo instrukcijos, jos turi biiti pritaikytos atsizvelgiant j esamg kraujotakos
sistemos nepakankamuma ir buklg.

Reikia $virksti mazdaug 15-20 mg Ca2+ (0,37-0,49 mmol Ca2+) ir 10—13 mg Mg2+ (0,41-0,53
mmol Mg2+) kilogramui kiino masés, tai atitinka mazdaug 1,0-1,4 ml preparato kilogramui ktino
mases.

Jeigu tikslaus gyviino svorio nustatyti negalima, o reikia jj jvertinti apytiksliai, galima naudoti §j
metoda:

Buteliuko dydis Svoris (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

Infuzija j veng turi buti atliekama létai, per 20—30 minuciy.

Pakartotinai gali buti skiriamas pra¢jus maziausiai 6 valandoms po gydymo. Kas 24 valandas galima
skirti papildoma gydyma, jei nuolatiniai simptomai yra aiskiai susij¢ su hipokalcemija.9.
NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Infuzija j veng turi biti atlickama 1étai, per 20—30 minuciy.
10. ISLAUKA

skerdienai ir subproduktams: 0 pary,
pienui: 0 valandy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
, Tinka iki* arba ,,EXP*. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle — pradiirus kamstelj, sunaudoti
nedelsiant

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas j veng turi buti Svirk§¢iamas tik Iétai.

Pries naudojimg tirpalg reikia paSildyti iki kiino temperatiiros.

Atliekant infuzijg reikia stebéti Sirdies susitraukimy daznj, ritmg ir kraujotakos rodiklius. PasireiSkus
perdozavimo simptomams (bradikardijai, Sirdies aritmijai, kraujospiidzio mazéjimui), infuzijg reikia
nedelsiant nutraukti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Néra.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam

veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kalcis padidina Sirdies glikozidy veiksminguma, todél skiriant Siuos vaistus kartu, gali i$sivystyti
aritmija.

Kalcis sustiprina B-adrenerginiy vaisty ir metilksantiny poveik]j $irdZiai.

Gliukokortikoidai padidina kalcio iSsiskyrima per inkstus dél vitamino D antagonizmo.
Nesvirksti neorganinio fosfato tirpaly kartu su infuzija arba iSkart po jos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Per greitai atlikus infuzijg, gali pasireiksti hiperkalcemija arba hipermagnezemija su kardiotoksiniais
simptomais, tokiais kaip pradin¢ bradikardija su vélesne tachikardija, Sirdies ritmo sutrikimai, o
sunkiais atvejais — skilveliy virpéjimas.

Kiti hiperkalcemijos simptomai yra: motorinis silpnumas, raumeny tremoras, padidéjes dirglumas,
aZitacija, prakaitavimas, poliurija, kraujospiidzio sumazéjimas, depresija ir koma.

Hiperkalcemijos simptomai gali i§likti 6—10 valandy po infuzijos, svarbu, kad Siais simptomais nebiity
klaidingai diagnozuojama pasikartojanti hipokalcemija.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2022-01-24

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai: 500 ml ir 750 ml.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu
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