B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml roztwor do infuzji dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

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

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml roztwor do infuzji dla bydta
wapnia glukonian + magnezu chlorek szesciowodny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Wapnia glukonian 160 mg
(co odpowiada 14,3 mg lub 0,36 mmol wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 84 mg

(co odpowiada 10,0 mg lub 0,41 mmol magnezu)
Substancje pomocnicze:

Kwas borowy (E-284) 32 mg
Glukoza jednowodna 110 mg

Roztwor do infuzji
Klarowny roztwér, z6tty do bragzowawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
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Do leczenia klinicznej postaci hipomagnezemii (tgzyczka pastwiskowa) z towarzyszgcym niedoborem
wapnia oraz do leczenia klinicznej postaci hipokalcemii (goraczka mleczna) powiktanej niedoborem
magnezu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadkach wapnicy u bydta.

Nie stosowac¢ po podaniu duzych dawek witaminy D3.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek ani w przypadkach zaburzen krazenia lub
serca.

Nie stosowa¢ w przypadkach procesd6w posocznicowych w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zbyt szybkie podanie produktu moze spowodowac nastepujace dziatania:
Wapn moze spowodowacé przemijajaca hiperkalcemie z nastepujacymi objawami: poczatkowa bradykardia,
a nastgpnie tachykardia, zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza dodatkowe pobudzenia komorowe), drzenie

......

bradykardii moze wskazywac na przedawkowanie. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac
podawanie.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

~

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

Powolne podanie dozylne.

Instrukcje dotyczace dawkowania sg podane wyltacznie jako wskazowki i nalezy je dostosowac do
niedoborow i rzeczywistego stanu uktadu krazenia u poszczegolnych zwierzat.

Podawaé ok. 15-20 mg Ca** (0,37-0,49 mmol Ca*" )i 10-13 mg Mg** (0,41-0,53 mmol Mg*") na kg
masy ciata, co odpowiada ok. 1,0-1,4 ml produktu na kg masy ciata.

Jesli nie mozna doktadnie ustali¢ masy ciala zwierzecia nalezy ja oszacowac, stosujac nastgpujaca
metode:

Wielkos¢ butelki | Waga (kg) Ca>" (mg/kg) Mg** (mg/kg)
(ml)

500 350-475 15,1-20.4 10,5-14,3

750 500-725 14,8-21.,5 10,3-15,0

Infuzje dozylna nalezy wykonywac powoli przez okres 20-30 minut.
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Po uptywie co najmniej 6 godzin od podania produktu mozna poda¢ druga dawke. Podanie mozna
powtarza¢ dwukrotnie w odst¢pach co 24 godziny, jesli utrzymuje si¢ stan hipokalcemii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Infuzj¢ dozylng nalezy wykonywaé powoli przez okres 20-30 minut.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: Zero dni
Mleko: Zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

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

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ powoli, w temperaturze ciata.

Podczas infuzji nalezy monitorowac czestos$¢ akcji serca, rytm serca i krazenie. W przypadku wystapienia
objawow przedawkowania (bradykardia, zaburzenia rytmu serca, spadek cisnienia krwi, pobudzenie) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wapn zwigksza skuteczno$¢ glikozyddéw nasercowych. W przypadku jednoczesnego podawania tych
lekéw moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.

Wapn wzmacnia dziatanie lekow B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glikokortykosteroidy zwiekszaja wydalanie wapnia przez nerki poprzez antagonizm z witaming D.
Nie podawac¢ roztwordw z fosforem nieorganicznym w tym samym czasie lub kréotko po infuzji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze wystapi¢ hiperkalcemia i (lub)
hipermagnezemia z objawami kardiotoksycznosci, takimi jak poczatkowa bradykardia, a nastepnie
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, a w cigzkich przypadkach migotanie komor z zatrzymaniem akcji
serca.

Dodatkowe objawy hiperkalcemii to: ostabienie ruchowe, drzenie migséni, zwickszona pobudliwosc,
pobudzenie, pocenie si¢, wielomocz, spadek ci$nienia krwi, depresja i $piaczka.
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Objawy hiperkalcemii mogg utrzymywac si¢ przez 6-10 godzin po infuzji i nie wolno ich btednie
rozpozna¢ jako objawow hipokalcemii.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano 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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: 500 ml i 750 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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