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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine \ e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 160 mg
(echivalent cu 14,3 mg sau 0,36 mmol calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 84 mg

(echivalent cu 10,0 mg sau 0,41 mmol magneziu)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativ:i a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Acid boric (E284) 32 mg

Glucozid monohidrat 110 mg

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galbena pana la maronie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul hipomagneziemiei clinice (tetanie de iarbd) insotitd de deficit de calciu si pentru
tratamentul hipocalcemiei clinice (febra laptelui) complicatd de deficitul de magneziu.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipercalcemie i hipermagneziemie.

Nu se utilizeaza in cazurile de calcinoza la bovine.

Nu se utilizeazd dupi administrarea de doze crescute de vitamina D3.

Nu se utilizeazi 1n cazurile de insuficienti renald cronica sau in cazurile de tulburari circulatorii sau

cardiace.
Nu se utilizeazi in cazurile de procese septicemice in cursul mastitei acute la bovine.

3.4 Atentioniiri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile {inta:

“Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lent, la temperatura corpului.

In timpul perfuziei trebuie monitorizate pulsul, ritmul cardiac si circulatia. In cazul simptomelor de .
supradozare (bradicardie, aritmie cardiacd, sciderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie opritd

imediat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine.
Frecventd nedeterminatd Hipercalcemie %
(nu poate fi estimati pe baza datelor | Bradicardie 2
disponibile) Aritmie 2,*
Frecventa respiratorie crescuta?;
Tremor muscular?;
Salivatie crescuta?®.
! tranzitoriu.,

2 ca rezultat al administrérii prea rapide.

3 initiald, urmata de tahicardie care poate indica supradozaj; in acest caz administrarea trebuie opritd
imediat.

* in special batdi ventriculare ectopice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Calciul determini cresterea eficacititii glicozidelor cardiace si pot aparea aritmii daca aceste
medicamente sunt administrate concomitent.

Calciul amplifica efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii determina cresterea excretiei renale a calciului prin antagonizarea vitaminei D.
Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

3.9 Caiide administrare si doze

Utilizare intravenoasa lenta.



Aceste instructiuni de administrare a dozelor sunt furnizate cu rol orientativ §i trebuie adaptate la
deficitul individual si la afectiunile circulatorii actuale.

Administrati aproximativ 15 - 20 mg Ca®* (0,37 — 0,49 mmol Ca*" ) si 10 — 13 mg Mg** (0,41 - 0,53
mmol Mg“) per kg greutate corporald, corespunzand la aproximativ 1,0 - 1,4 ml produs medicipal
veterinar per kg greutate corporal. KON
Daci nu se poate determina cu precizie greutatea animalului, insa trebuie estimata, poate fi utilizati
urmétoarea aproximare:

Mirimea Greutate (kg) Ca?* (mg/kg) Mg?* (mg/kg)
flaconului (ml)

500 350-475 15,1 — 20,4 10,5143
750 500-725 14,8 -21,5 10,3-15,0

Perfuzia intravenoasé trebuie efectuata lent, peste o perioadd de 20-30 minute.

Dupa minim 6 ore de la tratament, poate fi administrat un al doilea tratament. Administrarea poate fi
repetatd de doud ori la intervale de 24 ore, 1n cazul in care afectiunea hipocalcemica persista.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Atunci cand administrarea intravenoasa este efectuat prea rapid, pot aparea hipercalcemie gi/sau
hipermagneziemie cu simptome cardiotoxice, cum sunt bradicardia initiald cu tahicardie ulterioara,
aritmia cardiaca si, In cazuri severe, fibrilatia ventriculara cu stop cardiac.

Simptomele suplimentare de hipercalcemie sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate
crescuta, agitatie, transpiratie, poliurie, scadere a tensiunii arteriale, depresie si coma.

Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupi perfuzie si nu trebuie sa fie
diagnosticate incorect drept simptome de hipocalcemie.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne gi organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12AX
4.2 Farmacodinamie

Calciu

Calciul este un element esential care este necesar pentru functionarea normala a nervilor si musculo-
scheleticd, permeabilitatea membranei celulare i capilara si activarea reactiilor enzimatice. Numai
calciul ionic liber din singe este activ din punct de vedere biologic.

Magneziu
Magneziul este un cofactor intr-un numar de sisteme de enzime. Joacd, de asemenea, un rol in

excitabilitatea musculara i transmiterea neurochimica. La nivelul inimii, magneziul duce la
transmitere intrziatd. Magneziul stimuleazé secretia hormonului paratiroidian si prin urmare regleaza
concentratiile serice de calciu.



4.3 Farmacocinetica

a

Calciu o
Aproximativ 99% din calciul total din organism se gaseste la nivelul oaselor si al dintilor. Partea de

1% ramasa se gaseste in principal in lichidul extracelular. Din calciul circulant, aproximativ 50% se
leaga de proteinele serice sau formeaza complexe cu anioni, iar 50% este sub forma ionica. Calciul
seric total depinde de concentratiile de proteine serice. Calciul traverseaza placenta si este distribuit in
lapte. Calciul este eliminat in principal prin materiile fecale, cantitati mici fiind eliminate in urina.

Magneziu o
La animalele adulte, aproximativ 60% din magneziu se giseste la nivel osos, unde este relativ dificil

de mobilizat. Magneziul se leaga in proportie de aproximativ 30 — 35% de proteine, iar partea'réma'sé
exista sub forma de ioni liberi. Este excretat de rinichi cu o vitezd proportionald cu concentratia serica
si filtrarea glomerulara.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilens (PP) transparenti, de forma pitrata, de 500 si 750 ml, cu un dop din cauciuc
bromobutil si un capac cu filet din aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220050

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
15/03/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Adxs « 3

S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 500 ml si 750 ml

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml solutie perfuzabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare ml contine:

Gluconat de calciu monohidrat 160 mg (echivalent cu 14,3 mg sau 0,36 mmol calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 84 mg (echivalent cu 10,0 mg sau 0,41 mmol magneziu)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

500 ml
750 ml

[4.  SPECII TINTA |

Boving

.

(5.  INDICATI |

6.  CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intravenoasi lenta

7. PERIOADE DE ASTEPTARE J
Perioada de asteptare:
Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
[8. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, se va utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J




A nu se refrigera sau congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

Cityvet Pet&Farm SRL

Str. Sulfinei, Nr. 78-80, Magurele, I1fov
Romaénia

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220050

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 160 mg
(echivalent cu 14,3 mg sau 0,36 mmol calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 84 mg

(echivalent cu 10,0 mg sau 0,41 mmol magneziu)

Excipienti:
Acid boric (E284) 32 mg
Glucoza monohidrat 110 mg

Solutie limpede, de culoare galbeni pana la maronie.

3.  Specii tinta

Bovine.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipomagneziemiei clinice (tetanie de iarba) Insotitd de deficit de calciu i pentru
tratamentul hipocalcemiei clinice (febra laptelui) complicatd de deficitul de magneziu.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu se utilizeazi in cazurile de calcinozi la bovine.

Nu se utilizeazi dupd administrarea de doze crescute de vitamina D3.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficientd renala cronica sau in cazurile de tulburéri circulatorii sau
cardiace.

Nu se utilizeaza in cazurile de procese septicemice in cursul mastitei acute la bovine.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lent, la temperatura corpului.

In timpul perfuziei trebuie monitorizate pulsul, ritmul cardiac i circulatia. In cazul simptomelor de
supradozare (bradicardie, aritmie cardiaci, sciderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie opritd
imediat.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
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Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interagtiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

'Caleiul determin cresterea eficacitatii glicozidelor cardiace §i pot aparea aritmii daca aceste
medicamente sunt administrate concomitent.

Calciul amplifica efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii determini cresterea excrefiei renale a calciului prin antagonizarea vitaminei D.
Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

Supradozaj:
Atunci cind administrarea intravenoasa este efectuati prea rapid, pot aparea hipercalcemie si/sau

hipermagneziemie cu simptome cardiotoxice, cum sunt bradicardia initiald cu tahicardie ulterioara,
aritmia cardiaca si, in cazuri severe, fibrilatia ventriculard cu stop cardiac.

Simptomele suplimentare de hipercalcemie sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate
crescutd, agitatie, transpiratie, poliurie, scddere a tensiunii arteriale, depresie si coma.

Simptomele de hipercalcemie pot persista timp de 6-10 ore dupa perfuzie si nu trebuie sa fie
diagnosticate incorect drept simptome de hipocalcemie.

Incompatibilitdti majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine.
Frecventd nedeterminatd Hipercalcemie (nivel crescut de calciu in singe)',;
(nu poate fi estimati pe baza datelor | Bradicardie (ritm cardiac lent)?,?
disponibile) Aritmie (ritm cardiac neregulat)?,*
Frecventi respiratorie crescuta?;
Tremor muscular?;
Salivatie crescutd?.
! tranzitoriu.

2 ca rezultat al administrérii prea rapide.

3 initiald, urmata de tahicardie care poate indica supradozaj; in acest caz administrarea trebuie opritd
imediat.

* in special batai ventriculare ectopice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate fn acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastr veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intravenoasa lenta.

Aceste instructiuni de administrare a dozelor sunt furnizate cu rol orientativ si trebuie adaptate la
deficitul individual si la afectiunile circulatorii actuale.

Administrati aproximativ 15 - 20 mg Ca?* (0,37 — 0,49 mmol Ca*") 5i 10 - 13 mg Mg* (0,41 - 0,53
mmol Mg?") per kg greutate corporala, corespunzand la aproximativ 1,0 - 1,4 ml produs medicinal
veterinar per kg greutate corporala.



Daci nu se poate determina cu precizie greutatea animalului, insa trebuie estimata, poate fi utilizata
urmatoarea aproximare:

Mirimea Greutate (kg) Ca? (mg/kg) Mg?* (mg/kg)

flaconului (ml) !
500 350-475 15,1-204 10,5-14,3

750 500-725 14,8—-21,5 10,3 -15,0

Dupé minim 6 ore de la tratament, poate fi administrat un al doilea tratament. Administrarea poate fi
repetatd de doud ori la intervale de 24 ore, in cazul in care afectiunea hipocalcemica persista.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuati lent, peste o perioadi de 20-30 minute.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se refrigera sau congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa ,,Exp”. Data
expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220050

Dimensiuni de ambalaj: 500 ml si 750 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Déetinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Cityvet Pet&Farm SRL

Str.Sulfinei 78-80, Migurele, Ilfov

Roménia

Tel: +40766063646

office@ctvet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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