1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 240 mg
(echivalent cu 21,5 mg sau 0,54 mmol calciu)
Clorurd de magneziu hexahidrat 126 mg

(echivalent cu 15,1 mg sau 0,62 mmol magneziu)

Excipienti:
Acid boric (E284) 48 mg
Glucozi monohidrat 165 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabild
Solutie limpede, de culoare galbeni pana la maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipercalcemie si hipermagneziemie.

Nu se utilizeazi in cazurile de calcinoza la bovine.

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

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficientd renala cronica sau in cazurile de tulburari circulatorii sau cardiace.
Nu se utilizeazi in cazurile de procese septicemice in cursul mastitei acute la bovine.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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 cardiaca, scaderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie opritd
imediat.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la ‘
animale

Nu este cazul.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea prea rapida a produsului poate provoca urmitoarele efecte:

Calciul poate provoca o hipercalcemie tranzitorie cu urmitoarele simptome: bradicardie initiald, urmati de
tahicardie, aritmie (in special batdi ventriculare ectopice), tremor muscular, salivatie si frecventa respiratorie
crescutd. Cresterea pulsului dupa bradicardia initiald poate indica faptul ca a avut loc o supradozare. In acest
caz, administrarea trebuie oprita imediat.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul determina cresterea eficacitatii glicozidelor cardiace si pot aparea aritmii daci aceste medicamente
sunt administrate concomitent.

Calciul amplifici efectele cardiace ale medicamentelor B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii determind cresterea excretiei renale a calciului prin antagonizarea vitaminei D.

Nu administrati solutii cu fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intravenoasa lenta.

Aceste instructiuni de administrare a dozelor sunt furnizate cu rol orientativ si trebuie adaptate la
deficitul individual i 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 de greutate corporal, corespunzand la aproximativ 0,7 — 0,9 ml de produs per kg
de greutate corporala.

Daca nu se poate determina cu precizie greutatea animalului, insa trebuie estimata, poate fi utilizatd
urmétoarea aproximare:

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

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

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuata lent, peste o perioadi 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, in cazul in care afectiunea hipocalcemici persista.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Atunci cnd administrarea intravenoasi este efectuatd prea rapid, pot aparea hipercalcemie si/sau
hipermagneziemie cu simptome cardiotoxice, cum sunt bradicardia initiald cu tahicardie ulterioar,
aritmia cardiaca si, in cazuri severe, fibrilatia ventriculari cu stop cardiac.

Simptomele suplimentare de hipercalcemie sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate
crescutd, 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 si fie
diagnosticate incorect drept simptome de hipocalcemie.
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4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Calciu, combinatii cu vitamina D si/sau alte medicamente.
Codul veterinar ATC: QA12AX

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Calciu ,

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

Magneziu
Magneziul este un cofactor intr-un numdr de sisteme de enzime. Joaca, de asemenea, un rol in

excitabilitatea musculari si transmiterea neurochimica. La nivelul inimii magneziul duce la
transmitere intArziati. Magneziul stimuleaza secretia hormonului paratiroidian §i prin urmare regleazi
concentratiile serice de calciu.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Calciu

Aproximativ 99% din calciul total din organism se géseste la nivelul oaselor si al dintilor. Partea de
1% ramasi 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 formi ionicd. 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 urind.

Magneziu
La animalele adulte, aproximativ 60% din magneziu se giseste la nivel o0sos, unde este relativ dificil

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid boric (E-284)

Glucoza monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: dupa desigilare, se va utiliza imediat.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropilend (PP) transparentd, de forma patrati, de 500 si 750 ml, cu un dop din cauciuc
bromobutil si un capac cu filet din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe] de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL
Data primei autorizri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATI CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 500 ml si 750 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solutie perfuzabild pentru bovine
gluconat de calciu monohidrat + clorura de magneziu hexahidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Gluconat de calciu monohidrat 240 mg/ml (echivalent cu 21,5 mg sau 0,54 mmol calciu)
Clorura de magneziu hexahidrat 126 mg/ml (echivalent cu 15,1 mg sau 0,62 mmol
magneziu)
[ 3. FORMA FARMACEUTICA J
Solutie perfuzabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml
750 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine

[6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare intravenoasa lenta
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore

\ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}
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Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a containerului: dupa desigilare, se va utiliza imediat.

11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE —’

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A nu se refrigera sau congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Tarile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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PROSPECT:
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solutie perfuzabilii pentru bovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

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

49377 Vechta

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solutie perfuzabila pentru bovine
gluconat de calciu monohidrat + clorurd de magneziu hexahidrat

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:

Substante active:

Gluconat de calciu monohidrat 240 mg

(echivalent cu 21,5 mg sau 0,54 mmol calciu)

Clorurd de magneziu hexahidrat 126 mg (echivalent cu 15,1 mg sau 0,62 mmol magneziu)
Excipienti:

Acid boric (E-284) 48 mg

Glucozd monohidrat 165 mg

Solutie perfuzabila

Solutie limpede, de culoare galbena pini la maronie

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul hipomagneziemiei clinice (tetanie de iarba) insotita de deficit de calciu si pentru
tratamentul hipocalcemiei clinice (febra laptelui) complicata de deficitul de magneziu.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeazi in cazurile de hipercalcemie i hipermagneziemie.

Nu se utilizeazi in cazurile de calcinozi la bovine.

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

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficientd renala cronicd sau in cazurile de tulburari circulatorii sau cardiace.

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

6. REACTII ADVERSE

Administrarea prea rapida a produsului poate provoca urmétoarele efecte:

Calciul poate provoca o hipercalcemie tranzitorie cu urmatoarele simptome: bradicardie initiald, urmaté de
tahicardie, aritmie (in special batii ventriculare ectopice), tremor muscular, salivatie si frecventa respjratorie
crescuti. Cresterea pulsului dupd bradicardia initiala poate indica faptul cd a avut loc o supradozare. In acest
caz, administrarea trebuie opritd imediat.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect v rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoas 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*") si 10— 13 mg Mg?* (0,41 - 0,53
mmol Mg?*) per kg de greutate corporald, corespunzand la aproximativ 0,7 - 0,9 ml de produs per kg
de greutate corporala.

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

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

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

Perfuzia intravenoasa trebuie efectuata lent, peste o perioada de 20-30 minute.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Perfuzia intravenoasi trebuie efectuata lent, pe o perioadd de 20-30 minute.

10. TIMPIDE ASTEPTARE

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero ore
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11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta dupa ,,EXP”.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: dupa desigilare, se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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 cardiaci, scaderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie opritd
imediat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Gestatie si Lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Calciul determind cresterea eficacititii glicozidelor cardiace si pot apirea aritmii daca aceste
medicamente sunt administrate concomitent.

Calciul amplificd 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Atunci cénd administrarea intravenoasa este efectuata prea rapid, pot apérea hipercalcemie si/sau
hipermagneziemie cu simptome cardiotoxice, cum sunt bradicardia initiala cu tahicardie ulterioara,
aritmia cardiaca si, in cazuri severe, fibrilatia ventriculara cu stop cardiac.

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

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

~

Dimensiuni de ambalaj: 500 ml si 750 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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