'/411@(‘51 ir i

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

1 m! contine:
Substan{? activi:

Giuconat de calciu injectabil 380 mg (echivalent cu 34,0 mg sau 0,85 mmol de Ca2+)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg sau 0,30 mmol de Mg2+)
Acid boric 50 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabild.

Solutie limpede, incolord pand la brun-galbui.

pH-ul solutiei 3,0 - 4,0

Osmolalitate 2040 - 2260 mOsm / kg

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, porcine.

4.2 Indicatii pentvu utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Tratamentul hipocalcemiei acute complicate cu deficit de magneziu.
43 Contraindicatii

A n se utiliza Tn cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.
A nu se utiliza in cazuri de calcinozi la bovine si ovine.

A nu se utiliza dupi administrarea de doze mari de vitamina D3.

A nu se utiliza I cazuri de insuficientdl renald cronicd sau n cazuri de tulburdri circulatorii sau
cardiace.

A nn se utiliza la bovine care suferd de procese septicemice n cursul mastitei acute la bovine.
A un se administra solutii de fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupi perfuzie,

4.4  Atenfioniizi speciale pentru ficcare specie fintd

fu caz de hipomagneziemie acuti, poate fi necesari administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precauiii speciale penfru utilizare ia animale

Produsul medicinal trebuie administrat numai lent intravenos.

1



Solutia trebuie incilzitd la temperatura corpului fnainte de administrare. T
fn timpul perfuziei, trebuie monitorizate frecvenia cardiaci, ritmu! cardiac si circulatia. fn & caz e
simptome de supradozare {aritmie cardiac, sciderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia ﬁebuie
opritd imediat.

iy N.(‘J‘-)
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la e
animale

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femei Insércinats, de
atilizatori de varsta fertild gi utilizatori care incearcd si conceapi un copil.

fn caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta,

Acest produs poate cauza iritatie cufanati usoard si iritafie oculard din cauza pH-ului mic al formufarii
produsulfui.

Evitafi contactul cu pielea si ochii.

Purtati manusi si ochelari de protectie.

Atunci cénd produsul intr# in contact cu pielea sau ochii, clititi imediat cu apa.

4.6  Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Calciul poate cauza o hipercalcemie franzitorie cu urmitoarele simptome: bradicardie initials, agitatie,
tremor muscular, salivatie, cresterea frecventei respiratorii,

Cregterea frecventei cardiace care urmeazi bradicardiei jnitiale poate indica producerea unei
supradoziri. In acest caz, administrarea trebuie opritd imediat. Reactiile adverse intdrziate, care se pot
manifesta ca tulburiri cu caracter generale si simptomele de hipercalcemie Iz 6-10 ore dupd
administrare nu trebuie si fie diagnosticate ca hipocalcemie recurents.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Slgman‘;a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatier. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul creste efectele glicozidelor cardiace.
Caleiul amphﬁca efectele cardiace ale produsetor medicinale B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina .

4.9 Cantitafi de administrat si calea de administrare

Pentru perfuzie infravenoasd lentd, se recomanda pentru o pelioada de peste 20 — 30 de minute,
Volumele mat mici (sub 50 ml) trebuie adminisirate cu o seringa sterild sau o pompd de perfuzie cu
sefingd.

Bovine:
Administrati 14 — 20 mg Ca** (0,34 0,51 mmol Ca®") 5i 2,9 — 4,3 mg Mg?" (0,12 — 0,18 mmol Mg2?
per 1 kg greutate corporald corespunzind la 0,4 — 0,6 mi de produs per 1 kg greutate corporali.

Ovine, vitei, porcine:
Administrafi 10 — 14 mg Ca® (0,26 — 0,34 mmol Ca® gi 2,2 — 2,9 mg Mg?* (0,09 — 0,12 nimo! Mg>"
per 1 kg greutate corporald, co1espunz"and la0,3-0,4 ml de produs per 1 kg greutate corporala.

Dozsle specificate sunt standard. Doza trebuie adaptatd intotdeauna la deficitul existent si la situatia
sistemului circulator.



AN L . . ) . .
Alydloitea™ tratament  poate fi administrat nu mai devreme de 12 ore dupd prima administrare.
. \\;’!}&dministrareq ,poate fi repetati de doud ori [a intervale de 24 de ore, daci situatia de hipocalcemie
persistd. - 1!

zave (simptome, preceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

- Atunof eAnd administrarea intravenoasd este efectuatd prea rapid, este posibild aparifia hipercaicemie;
sifsarfiipermagneziemiei cu simptome cardiotoxice precum bradicardie inifiald cu tahicardie ultericard,
aritmie cardiaca gi, in cazuri severe, fibrilatie ventriculard cu stop cardiac.

Simptomele suplimentare ale hipercalcemiel sunt: slabiciune mototie, tremor muscular, exeitabilitate
crescutd, agitatie, transpiratii, pofiurie, scdderea tensiunii arteriale, depresie $i comd.

Simptomele hipercalcemiei pot persista 6 — 10 ore dupa perfuzie si nu trebuie si fie diagnosticate
incotect ca simptome ale hipocalcemiei.

411 Timp (i) de agteptare

Bovine. ovine. porcine:
Carne i organe: zero zile,

Bovine, ovine:
Lapte: zero ore.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietifi farmacodinamice

Produsul §i furnizeazi animalului caleiu §i magneziu. Administrarea parenterald creste
rapid concentratia plasmaticd a acestor ioni pentru fratamentul hipocalcemiei,

Calciu

Caleiul este un mineral esential in organism. Calciul ionizat liber din sange este singurul care este
biologic activ si regleazi metabolismul calciului. Calciul liber participd la numeroase functii in
organism, de exemplu, eliberarea de hormoni i neurotransmitatoti, transmiterea impulsurilor,
coagularea singelui gi formarea potentialelor de actiune in membranele senzitive, precum i contraciia
musculard.

Magnezin

Magneziul, de asemenea un mineral esential, este co-factor in mai multe procese enzimatice si
mecanisme de transmitere, fiind important in formarea impulsurilor si transmiterea acestora la nivelul
nervilor si cetulelor musculare. fn timpul transmiterii neuromusculare a impulsurilor la nivelul placilor
terminale motorii, magneziul reduce eliberarea de acetilcolind. lonii de magneziu pot influenta
eliberarea de transmititori la nivelul sistemului nervos central §i fn ganglionil vegetativi. Magneziul
produce intérzierea transmiterii impulsurilor in musculatura cardiaci. De asemenca, magneziul
stimuleazi secretia do parathormon si regleazd astfel nivelurile serice de calciu.

Acest produs medicinal veterinar contine calciu intr-un compus organic (sub forma de gluconat de
calciu) si magneziu sub formi de clorurd de magneziu, ca substante active. Prin addugarea de acid
boric, se formeazi borogluconat de calciu, care creste solubilitatea acestuia si tolerabilitatea tisulard.




5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea parenterald, caleiul si magneziul sunt distribuite rapid. Rata de legare'de proteine #=
este de aproximativ 50% pentru calciu si fntre 30% si 50% pentru magneziu, Calciul este excretat in o
H . . . . . . . o . . catd

principal prin fecale, iar magneziul prin intermediul rinichilor. : "

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apd pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioads de valabiliiate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani..
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

64  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

6.5 Naturz si compozitia ambalajului primar

Flacon gradat din polipropilend, tnchis cu dop de cauciue brombutilic §i sigilat cu capsa de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: 500 ml.
Dimensiune ambalaj multiphi: 12 x 500 ml fntr-o cutie de carton,

Nu toate dimensiunife de ambalaje pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desen provenit din utifizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATOGRUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piitinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ec



(NUMERELE) AUTORIZATTEE DE COMERCIALIZARE

PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIRERARFE ST/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinard,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR S1

AMBALAJUL PRIMAR
.

Flacon difipolipropilend 500 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calmafusion, 380mg/60mg/50mg solulie perfuzabild pentru bovine, ovine si porcine
gluconat de calciu injectabil

clorurd de magneziu hexahidrat

acid boric

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACEIVE

1 mi contine:

Gluconat de calciu injectabil 380 mg (echivalent cu 34,0 mg sau 0,85 mmol de Ca®)
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg sau 0,30 mmeol de Mg
Acid boric 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solufc perfizabils

/4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 mi

5. SPECILTINTA

Bovine; ovine, pereine:

6. INDICATIE (INDICATIT)

(7. MOD SICALE (CAD DE ADMINISTRART

Pentra utilizare intravenoasa.
Citifi prospectul inainte de utilizare

[8.  TIMP (1IMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine, ovihe, porcine:
Carne §i organe: zero zile.

Bovine, ovine:
Lapte: zero ore.



9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ? =

Ctii prospectul tnainte de utilizare,

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi desigilare: se va utiliza imediat.

(11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

12, PRECAUTTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati degeurile in conformitate cu cerinfele locale.

13 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITLI SAU RESTRICTIE
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazd numaj pe bazi de refetd veterinari.

Lm. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SY INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa a vederea si tndemana copiilor.

|15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia
m NUMARUL (NUMERELR) AUTORIZATIEI DL COMERCIATIZARE
ﬁ"i’. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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) Lo PROSPECT
Calmafusim\g‘i\Z%80mg/60mg/5(bmg solutie perfuzabila pentru bovine, ovine gi porecine
a

1. NUMELE $ﬁ} ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA'SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
Ry

A

- Definitorul dutorizatiei de cometcializare si produciitorul responsabil pentru ¢liberarea serief:
Tnterchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piitinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calmafusion, 380mg/60mg/50mg solutie perfuzabild pentru bovine, ovine si porcine
ghaconat de calciu injectabil

cloruri de magneziu hexahidrat
acid boric

%  DECLARAREA (SUBSTANTEL) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml contine:

Substanti activa:

Gluconat de caloiu injectabil 180 mg (echivalent cu 34,0 mg sau 0,85 mmol de Ca®”
Clorurd de magneziu hexahidrat 60 mg (echivalent cu 7,2 mg sau 0,30 mimol de Mg?"
Acid boric 50 mg

Execipienti:

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pand la brun-gélbui.

4, INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul hipocalcemiei acute complicate cu deficit de magneziu.

§  CONTRAINDICATI

A i se utiliza in cazuri de hipercalcemie i hipermagneziemie.

A nu se utiliza in cazuri de caleinozi la bovine gi ovine.

A nu se utiliza dupd administrarea de doze mari de vitamina D3.

A nu se utiliza in cazuri de insuficientd renalii cronicd sau in cazuri de tulburdri circulatorii sau
cardiace,

A nu se utiliza la bovine care suferd de procese sopticemice i cursul mastitei acute la bovine.
A nu se administra solutii de fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupé perfuzie.




6 REACTI ADVERSE I

Caleiul poate ceuza o hipercalcemie tranzitorie cu urimitoarele simptome: bradicardie initiald, agitafi
tremor muscular, sativatie, cregterea frecventet respiratorii. S

Cregterea frecventei cardiace care urmeazi bradicardiei initiale poate indica producerea nnéi:
supradoziri. In acest caz, administrarea trebuie opritd imediat. Reactiile adverse intarziate, care se pot
manifesta ca tulburiri ou caracter generale si simptomele de hipercaloemie 1a 6-10 ore dupd
administrare nu trebuie s4 fie diagnosticate ca hipocalcemie recurenti,

Dacd observati orice reactic adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugam s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, porcine.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru perfuzie intravenoasi lentd, se recomanda pentru o perioada de peste 20 — 30 de minute.
Volumele mai mici (sub 50 ml) teebuie administrate cu o seringa stevild sau o pompi de perfuzie cu
seringd,

Bovine:
Administrati 14 — 20 mg Ca* (0,34 ~ 0,51 mmol Ca?® §1 2,9 — 4,3 mg Mg (0,12 ~ 0,18 mmol Mg2"
per 1 kg greutate corporald corespunzind la 0,4 — 0,6 ml de produs per 1 kg greutate corporala,

Ovine, vifei, porcine:
Administrati 10 — 14 mg Ca®™ (0,26 — 0,34 mmol Ca® $12,2 - 2,9 mg Mg (0,09 - 0,12 mmol Mg"
per 1 kg greutate corporald, corespunzand la 0,3 - 0,4 ml de produs per 1 kg greutate corporald,

9  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru perfuzie intravenoasi lentd, se recomanda pentru o perioada de peste 20 - 30 de mimute.

Dozele specificate sunt standard. Doza trebuie adaptatd intotdeanna la deficitul existent si la situatia

sistemului circulator.

Al doilea tratament poate fi administrat nu mai devreme de 12 ore dupd prima administrare.

Administrarea poate fi repetatd de doud ori la intervale de 24 de ore, daci situatia de hipocalcemie
ersista.

%n timpul perfuziei, trebuie monitorizate frecventa cardiaci, ritmul cardiac si circulatia. fn caz de

stmptome de supradozare (aritmie cardiaci, sciderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie oprita

imediat,

10. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Bovine, ovine. porcine:
Carne si organe: zero zile,
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Bovine, oving
Lapte: zero gre.

1 PRECAUTN SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere a ambalajului primat: a niu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A mu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcati pe etichetd. Data expirfirii
se refera Ja ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Tn caz de hipomagneziemie acutd, poate fi necesard administrarea unei solutii cu o concentrafie mai
mare de magneziu,

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul medicinal trebuie administrat numai lent intravenos.

Solutia trebuie incaizitd la temperatura corpului Inainte de administrare.

In timpul perfuziei, trebuie monitorizate ficcventa cardiacd, ritmul cardiac si circulatia, in caz de
simptome de supradozare (aritmie cardiaci, sciderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie
opritd imediat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar fa
animale;

Acest produs medicinal veterinar contine acid borie si nu trebuie administrat de femei insircinate, de
utilizatori de vérstd fertild si utilizatori care Incearcd si conceaps un copil.

in caz de auto-injectare accidentals, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate cauza iritatie cutanatd usoara si iritatie oculard din cauza pH-ului mic al formulérii
produsului.

Bvita{i contactul cu pislea i ochii.

Purtafi manusi si ochelari de protectie,

Atunei cind produsul intrd In contact cu pielea sau ochii, clititi imediat cu apa.

(estatie si Jactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestaiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune:

Calciul creste efectele glicozidelor cardiace.

Caleiul amplificd efectele cardiace ale produselor medicinale p-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a caleiului prin antagonism cu vitamina D,

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidof):

Atunci cind administrarea intravenoasi este efectuatii prea rapid, este posibild aparitia hipercalcemiel
si/sau hipermagneziemiel cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald cu tahicardie
ulterioard, aritmie cardiaci i, In cazuri severe, fibrilatie ventriculard cu stop cardiac.

3
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Simptomele suplimentare ale hipercalcemiei sunt: slibiciune motorie, fremor muscular, excitabilitate
orescutd, agitatie, franspiratii, poliurie, sciiderea tensiunii arteriale, depresie si coma.
Simptomele hipercalcemiei pot persista 6 — 10 ore dupa perfuzie si nu trebuie si fie diagnosticate
incorect ca simptome ale hipocalcemie.

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

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELEMWAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A D]ES]EURILOR DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajore.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesars. Aceste misuri contribuie la protectia mediului,

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

15, ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 500 ml.
Dimensiune ambalaj multiplu: 12 % 500 ml intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensinnile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugém si contactati
defindtornl autorizatfiei de comercializare.

Interchemie Werken De Adefaar Besti AS
Vanapere tee 14, Pijiinsi

Viimsi rural municipality

Hatju county 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee



