SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzny roztok pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:

Monohydrat glukonatu vapenatého 240 mg
(zodpoveda 21,5 mg alebo 0,54 mmol vapnika)
Hexahydrat chloridu hore¢natého 126 mg

(zodpoveda 15,1 mg alebo 0,62 mmol hor¢ika)

Pomocné latky:
Kyselina borita (E284) 48 mg
Monohydrat glukozy 165 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, zIty az hnedasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu klinickej hypomagneziémie (travova tetania) sprevadzanej nedostatkom vapnika a na lieCbu
klinickej hypokalcémie (mliecna horacka) komplikovanej nedostatkom horcika.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch hyperkalcémie a hypermagneziémie.

Nepouzivat’ v pripadoch kalcindzy u hovidzieho dobytka.

Nepouzivat’ po podani vysokych davok vitaminu D3.

Nepouzivat’ v pripadoch chronickej nedostatocnosti obli¢iek ani v pripadoch poruch obehového systému
alebo srdcovych poruch.

Nepouzivat' v pripadoch septikemickych procesov v priebehu akutnej mastitidy u hovédzieho dobytka.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny liek sa musi podavat’ pomaly, zohriaty na telesnu teplotu.

Pocas infuzie sa musia sledovat’ srdcovy tep, rytmus a obeh. V pripade priznakov predavkovania
(bradykardia, srdcova arytmia, pokles krvného tlaku, nepokoj) sa ma infazia okamzite ukoncit.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Prili§ rychle poddvanie veterindrneho lieku méze mat nasledujice ucinky:

Vapnik moze spdsobit’ prechodntl hyperkalcémiu s nasledujucimi priznakmi: zaciato¢na bradykardia
nasledovana tachykardiou, arytmia (najmé ektopické ventrikularne uidery), svalové chvenie, slinenie

a zvysend rychlost’ dychania. Zvyseny tep srdca po zaciato¢nej bradykardii méze naznacovat’, ze doslo
k predavkovaniu. V tomto pripade sa ma podavanie okamzite ukoncit’.

4.7 PouZitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Vapnik zvysuje G¢innost’ srdcovych glykozidov a ak sa tieto lieky podavaju sti¢asne, mézu sa vyskytnut’
arytmie.

Vapnik znasobuje G¢inky B-adrenergnych liekov a metylxantinov na srdce.

Glukokortikoidy zvysuji renalne vylu¢ovanie vapnika cestou antagonizmu vitaminu D.

Sucasne s infuziou alebo kratko po infuzii nepodavat’ anorganické fosfatové roztoky.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pomalé intraven6zne pouZitie.

Tieto pokyny na davkovanie st uvedené ako pomocka a musia sa prispdsobit’ individualnym
nedostatkom a aktualnemu stavu obehového systému.

Podavat priblizne 15-20 mg Ca?* (0,37-0,49 mmol Ca”") a 10-13 mg Mg** (0,41-0,53 mmol Mg*") na
kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda priblizne 0,7-0,9 ml veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti.

Ak sa ziva hmotnost’ zvierata neda stanovit’ presne, ale musi sa odhadntt’, mdze sa pouzit’ nasledujuci

pristup:

Velkost fTase Ziva hmotnost’ Ca* (mg/kg) Mg* (mg/kg)
(ml) (kg)

500 500-725 14,8-21,5 10,4-15,1
750 750-1000 16,1-21,5 11,3-15,1

Intravendzna infuzia sa musi podavat pomaly po dobu 20-30 minut.

Minimalne 6 hodin po liecbe sa moéze podat’ druha lie¢ba. Ak hypokalcemicky stav pretrvava,
podavanie sa moze opakovat’ dvakrat v 24-hodinovom intervale.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Ak sa intravendzne podavanie vykonava prili§ rychlo, méze sa vyskytnat’ hyperkalcémia a/alebo
hypermagneziémia s kardiotoxickymi priznakmi ako je pociatocna bradykardia nasledovana
tachykardiou, srdcova arytmia a v zdvaznych pripadoch ventrikularna fibrildcia so srdcovou zastavou.
Dalsie priznaky hyperkalcémie st: motorické slabost, svalové chvenie, zvysena vzrusivost’, nepokoj,
potenie, polyuria, pokles krvného tlaku, depresia a koma.

Priznaky hyperkalcémie moézu pretrvavat’ 6-10 hodin po infuzii a nesmu sa nespravne diagnostikovat’
ako priznaky hypokalcémie.

4.11 Ochranné lehoty

nula dni
nula dni

Maiso a vnutornosti:
Mlieko:



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Vapnik, kombinacie s vitaminom D a/alebo s inymi lie¢ivami.
ATCvet kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vépnik

Vapnik je nevyhnutny prvok potrebny pre normalnu funkciu nervov, svalov a kosti, permeabilitu
bunkovej membrany a kapilar a aktivaciu enzymatickych reakcii. Len vol'ny, ionizovany vapnik v Krvi
je biologicky aktivny.

Hor¢ik

Hor¢ik je kofaktorom mnohych enzymovych systémov. Hra tiez Glohu pri napéti svalov

a neurochemickom prenose. V srdci vedie horéik k oneskorenému vedeniu vzruchu. Hor¢ik stimuluje
sekréciu paratyroidného horménu a tym reguluje hladiny sérového vépnika.

5.2  Farmakokinetické udaje

Vapnik

Priblizne 99 % celkového vapnika v tele sa nachadza v kostiach a zuboch. Zvysné 1 % sa nachadza

v mimobunkovej tekutine. Z vapnika v obehu je priblizne 50 % viazanych na sérové proteiny alebo

v komplexoch s aniénmi a 50 % je v ionizovanej forme. Mnozstvo celkového vapnika v sére zavisi od
koncentracie sérovych proteinov. Vapnik prechadza cez placentu a distribuuje sa do mlieka. Vapnik sa
vyluéuje hlavne trusom a v malych mnozstvach mo¢om.

Hor¢ik

U dospelych zvierat sa priblizne 60 % horc¢ika nachadza v kostiach, odkial’ sa relativne tazko
mobilizuje. Hor¢ik je priblizne z 30-35 % viazany na proteiny a zvySok je vo forme volnych iénov.
Vylucuje sa oblickami rychlost'ou imernou k sérovej koncentracii a glomerularnej filtracii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita (E 284)
Monohydrat glukozy
Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: po prepichnuti zatky pouzit’ okamzite.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

500 ml a 750 ml ¢ira polypropylénova (PP) flasa Stvorcového tvaru s brombutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym uzaverom so zévitom.



Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/028/DC/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

500 ml a 750 ml fPase

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzny roztok pre hovidzi dobytok
Monohydrat glukonatu vapenatého + hexahydrat chloridu hore¢natého

| 2. UCINNE LATKY

Monohydrat glukonatu vapenatého 240 mg/ml (zodpoveda 21,5 mg alebo 0,54 mmol
vapnika)

Hexahydrat chloridu hore¢natého 126 mg/ml (zodpoveda 15,1 mg alebo 0,62 mmol
horcika)

| 3.  LIEKOVA FORMA

Infazny roztok

[4. VEEKOST BALENIA

500 ml
750 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

(G

| 6.  INDIKACIA(-E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pomalé intravenozne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Miso a vnutornosti: nula dni
Mlieko: nula dni

\ 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: po prvom prepichnuti zatky ihned’
spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/028/DC/22-S

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infazny roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

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

49377 Vechta

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzny roztok pre hovidzi dobytok
Monohydrat glukonatu vapenatého + hexahydrat chloridu hore¢natého

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Monohydrat glukonatu vapenatého 240 mg
(zodpoveda 21,5 mg alebo 0,54 mmol vapnika)
Hexahydrat chloridu hore¢natého 126 mg

(zodpoveda 15,1 mg alebo 0,62 mmol hor¢ika)

Pomocné latky:
Kyselina borita (E 284) 48 mg
Monohydrat glukozy 165 mg

Infazny roztok.
Ciry, zIty az hnedasty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na lie¢bu klinickej hypomagneziémie (travova tetania) sprevadzanej nedostatkom vapnika a na lieCbu
klinickej hypokalcémie (mliecna horacka) komplikovanej nedostatkom horcika.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripadoch hyperkalcémie a hypermagneziémie.

Nepouzivat’ v pripadoch kalcin6zy u hovédzieho dobytka.
Nepouzivat’ po podani vysokych davok vitaminu D3.



Nepouzivat' v pripadoch chronickej nedostatocnosti obli¢iek ani v pripadoch poruch obehového systému
alebo srdcovych poruch.
Nepouzivat' v pripadoch septikemickych procesov v priebehu akutnej mastitidy u hovédzieho dobytka.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prili$ rychle podavanie veterinarneho liecku méze mat’ nasledujuce tc¢inky:

Vapnik moze spdsobit’ prechodntl hyperkalcémiu s nasledujucimi priznakmi: zaciato¢na bradykardia
nasledovana tachykardiou, arytmia (najmé ektopické ventrikuldrne udery), svalové chvenie, slinenie

a zvysena rychlost’ dychania. Zvyseny tep srdca po zaciatocnej bradykardii méze naznacovat’, ze doslo
k predavkovaniu. V tomto pripade sa ma podavanie okamzite ukoncit’.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

(G

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pomalé intravenozne pouzitie.

Tieto pokyny na davkovanie si uvedené ako pomdcka a musia sa prispdsobit’ individualnym
nedostatkom a aktualneho stavu obehového systému.

Podavat’ priblizne 15-20 mg Ca®* (0,37-0,49 mmol Ca?*) a 10-13 mg Mg** (0,41-0,53 mmol Mg?") na
kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda priblizne 0,7-0,9 ml veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti.

Ak sa ziva hmotnost’ zvierat'a neda stanovit’ presne, ale musi sa odhadnat, moze sa pouzit’ nasledujtci

pristup:

Velkost flase Ziva hmotnost’ Ca”* (mg/kg) Mg (mg/kg)
(ml) (kg)

500 500-725 14,8-215 10,4-15,1
750 750-1000 16,1-21,5 11,3-15,1

Intravendzna infuzia sa musi podavat’ pomaly po dobu 20-30 minut.

Minimalne 6 hodin po lie¢be sa mdze podat’ druha liecba. Ak hypokalcemicky stav pretrvava,

podavanie sa moze opakovat’ dvakrat v 24-hodinovom intervale.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intraven6zna infiizia sa musi podavat’ pomaly po dobu 20-30 minaut.

10. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti:

Mlieko:

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

nula dni
nula dni

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Neuchovavat’ v chladni¢ke alebo mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.




Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: po prvom prepichnuti zatky ihned
spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny liek sa musi podavat’ pomaly, zohriaty na telesni1 teplotu.

Pocas infuzie sa musia sledovat’ srdcovy tep, rytmus a obeh. V pripade priznakov predavkovania
(bradykardia, srdcova arytmia, pokles krvného tlaku, agiticia) sa ma infuzia okamzite ukoncit’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vapnik zvysuje G¢innost’ srdcovych glykozidov a ak sa tieto lieky podavaju sicasne, mézu sa
vyskytnut’ arytmie.

Vapnik znasobuje u¢inky B-adrenergnych liekov a metylxantinov na srdce.

Glukokortikoidy zvysuji renalne vylu¢ovanie vapnika cestou antagonizmu vitaminu D.
Stcasne s infuziou alebo kratko po infuzii nepodavat’ anorganické fosfatové roztoky.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

Ak sa intravendzne podavanie vykonava prili§ rychlo, méze sa vyskytnat’ hyperkalcémia a/alebo
hypermagneziémia s kardiotoxickymi priznakmi ako je pociatocna bradykardia nasledovana
tachykardiou, srdcova arytmia a vV zdvaznych pripadoch ventrikularna fibrilacia so srdcovou zastavou.
Dalsie priznaky hyperkalcémie sti: motorické slabost’, svalové chvenie, zvysena vzrusivost’, nepokoj,
potenie, polyuria, pokles krvného tlaku, depresia a koma.

Priznaky hyperkalcémie mozu pretrvavat’ 6-10 hodin po infazii a nesmu sa nespravne diagnostikovat’
ako priznaky hypokalcémie.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE
Velkosti balenia: 500 ml a 750 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

10



