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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calmaﬂf&dn, 380mg/60mg/50mg solutie perfuzabild pentru bovine, ovine §i porcine

2. ‘COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml contine: + .

Substanti activii:

Gluconat de calciu injectabil 380 mg (echivalent cu 34,0 mg sau 0,85 mmol de Ca2+)
Clorura 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 perfuzabila.

Solutie limpede, incolord pana la brun-gélbui.

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 pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul hipocalcemiei acute complicate cu deficit de magneziu.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

A nu se utiliza in cazuri de calcinoza la bovine si ovine. |

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

A nu se utiliza in cazuri de insuficientd renali cronici sau in cazuri de tulburéri circulatorii sau
cardiace.

A nu se utiliza la bovine care suferd de procese septicemice in cursul mastitei acute la bovine.
A nu se administra solutii de fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupa perfuzie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

In caz de hipomagneziemie acutd, poate fi necesard administrarea unei solutii cu o concentratie mai
mare de magneziu.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal trebuie administrat numai lent intravenos.
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Solutia trebuie Incalzitd la temperatura corpului inainte de administrare. "
{n timpul perfuziei, trebuie monitorizate frecventa cardiac, ritmul cardiac si circulatia. Tn caz de
simptome de supradozare (aritmie cardiac3, scdderea tensiunii arteriale, agltatle) perfuzmtrebme
opritd imediat. - 4
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul d&dlcmal Veterlﬁﬁ
animale x
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Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femel insércinate, dé\
utilizatori de varsta fertild si utilizatori care incearca si conceapi un copil.

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs poate cauza iritatie cutanati ugoara si iritatie oculard din cauza pH-ului mic al formularii
produsului.

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Purtati médnusi si ochelari de protectie.

Atunci cind produsul intrd in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Calciul poate cauza o hipercalcemie tranzitorie cu urmatoarele simptome: bradicardie initial3, agitatie,
tremor muscular, salivatie, cresterea frecventei respiratorii.

Cresterea frecventei cardiace care urmeaza bradicardiei initiale poate indica producerea unei
supradoziri. In acest caz, administrarea trebuie opritd imediat. Reactiile adverse intarziate, care se pot
manifesta ca tulburéri cu caracter generale si simptomele de hipercalcemie la 6-10 ore dupi
administrare nu trebuie sa fie diagnosticate ca hipocalcemie recurenti.

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

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei. A se folosi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Calciul creste efectele glicozidelor cardiace.
Calciul amplifica efectele cardiace ale produselor medicinale B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru perfuzie intravenoasa lenta, se recomanda pentru o perioada de peste 20 — 30 de minute.
Volumele mai mici (sub 50 ml) trebuie administrate cu o seringa sterild sau o pompi de perfuzie cu
seringa.

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

Ovine, vitei, porcine:
Administrati 10 — 14 mg Ca** (0,26 — 0,34 mmol Ca®" i 2,2 — 2,9 mg Mg (0,09 — 0,12 mmol Mg?"
per 1 kg greutate corporala, corespunzind la 0,3 - 0,4 ml de produs per 1 kg greutate corporali.

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



Al doilea tratament poate fi administrat nu mai devreme de 12 ore dupa prima administrare.
Administrarea poate fi repetatd de doua ori la intervale de 24 de ore, daci situatia de hipocalcemie

persista.

4.10 Sti'pradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

S

Atunci cand administrarea intravenoasi este efectuata prea rapid, este posibild aparitia hipercalcemiei
si/sau hipermagneziemiei cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald cu tahicardie ulterioara,
aritmie cardiaca si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculard cu stop cardiac.

Simptomele suplimentare ale hipercalcemiei sunt: slabiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate
crescutd, agitatie, transpiratii, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si comd.

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

4.11 Timp (i) de asteptare

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

Bovine, ovine:
Lapte: zero ore.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Produsul ii furnizeazi animalului calciu si magneziu. Administrarea parenterala creste
rapid concentratia plasmatica a acestor ioni pentru tratamentul hipocalcemiei.

Calciu

Calciul este un mineral esential in organism. Calciul ionizat liber din singe este singurul care este
biologic activ si regleazi metabolismul calciului. Calciul liber participa la numeroase functii in
organism, de exemplu, eliberarea de hormoni si neurotransmitatori, transmiterea impulsurilor,
coagularea singelui si formarea potentialelor de actiune in membranele senzitive, precum si contractia
musculara.

Magneziu

Magneziul, de asemenea un mineral esential, este co-factor in mai multe procese enzimatice i
mecanisme de transmitere, fiind important in formarea impulsurilor si transmiterea acestora la nivelul
nervilor si celulelor musculare. In timpul transmiterii neuromusculare a impulsurilor la nivelul placilor
terminale motorii, magneziul reduce eliberarea de acetilcolina. Ionii de magneziu pot influenta
eliberarea de transmititori la nivelul sistemului nervos central si in ganglionii vegetativi. Magneziul
produce intirzierea transmiterii impulsurilor in musculatura cardiacd. De asemenea, magneziul
stimuleazi secretia de parathormon si regleaza astfel nivelurile serice de calciu.

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




5.2 Particularititi farmacocinetice
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Dupa administrarea parenterald, calciul si magneziul sunt distribuite rapid. Rata dg legaire de proteine
este de aproximativ 50% pentru calciu si intre 30% si 50% pentru magneziu. Calciul este exgretat in

principal prin fecale, iar magneziul prin intermediul rinichilor. W
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE Y
6.1 Lista excipientilor
Apad 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 Perioada de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon gradat din polipropilend, inchis cu dop de cauciuc brombutilic si sigilat cu capsi de aluminiu.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200008



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.01.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazd de refetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

Flacon.din polipropilena 500 ml

1. © DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

clorura de magneziu hexahidrat

acid boric

D- DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml 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 mmol de Mg?"
Acid boric 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml

SPECII TINTA

oo

Bovine, ovine, porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de agteptare:
Bovine, ovine, porcine:
Carne si organe: zero zile.

Bovine, ovine:
Lapte: zero ore.




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

Citifi prospectul inainte de utilizare. P
| 10. DATA EXPIRARII SR
B
EXP {lund/an} RS
Dupa desigilare: se va utiliza imediat. A L
| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

’ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

200008

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numdr}



APER A wn. T

PROSPECT
Calmafusion, 380mg/60mg/50mg solutie perfuzabili pentru bovine, ovine si porcine

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piitinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calmafusion, 380mg/60mg/50mg solutie perfuzabila pentru bovine, ovine si porcine
gluconat de calciu injectabil

clorurd de magneziu hexahidrat
acid boric

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml contine:

Substanti activa:

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 mmol de Mg?"
Acid boric 50 mg

Excipienti:

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pan la brun-gélbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul hipocalcemiei acute complicate cu deficit de magneziu.

S. CONTRAINDICATI

A nu se utiliza in cazuri de hipercalcemie si hipermagneziemie.

A nu se utiliza in cazuri de calcinozi la bovine si ovine.

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

A nu se utiliza In cazuri de insuficientd renald cronica sau in cazuri de tulburari circulatorii sau
cardiace.

A nu se utiliza la bovine care suferd de procese septicemice in cursul mastitei acute la bovine.
A nu se administra solutii de fosfat anorganic simultan sau la scurt timp dupd perfuzie.




6. REACTI ADVERSE Ve

Calciul poate cauza o hipercalcemie tranzitorie cu urmatoarele simptome: bradicardie iffifiala, agitatie,
tremor muscular, salivatie, cresterea frecventei respiratorii. 1 o,

Y Lo

Cresterea frecventei cardiace care urmeaza bradicardiei initiale poate indica producerea ungi- -
supradozdri. In acest caz, administrarea trebuie opritd imediat. Reactiile adverse intérziatg,ﬂ _{:ﬁr\gse pot
manifesta ca tulburdri cu caracter generale si simptomele de hipercalcemie la 6-10 ore dupa
administrare nu trebuie sa fie diagnosticate ca hipocalcemie recurent.

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugiim si 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 (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru perfuzie intravenoasi lenta, se recomanda pentru o perioada de peste 20 — 30 de minute.
Volumele mai mici (sub 50 ml) trebuie administrate cu o seringi sterila sau o pompi de perfuzie cu
seringa.

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

Ovine, vitei, porcine:
Administrati 10 — 14 mg Ca’>* (0,26 — 0,34 mmol Ca®" si 2,2 — 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 corporali.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru perfuzie intravenoasa lentd, se recomanda pentru o perioada de peste 20 — 30 de minute.

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

Al doilea tratament poate fi administrat nu mai devreme de 12 ore dupid prima administrare.
Administrarea poate fi repetatd de doud ori la intervale de 24 de ore, dacd situatia de hipocalcemie
persista.

In timpul perfuziei, trebuie monitorizate frecventa cardiaci, ritmul cardiac si circulatia. In caz de
simptome de supradozare (aritmie cardiaca, scdderea tensiunii arteriale, agitatie), perfuzia trebuie opriti
imediat.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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




Bovine, ovine:
Lapte: zero ore.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

~

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
Dupé prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data expirdrii
se refera la ultima zi din acea luna.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Produsul medicinal trebuie administrat numai lent intravenos.

Solutia trebuie incalzita la temperatura corpului inainte de administrare.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine acid boric si nu trebuie administrat de femei insércinate, de
utilizatori de vArsta fertild si utilizatori care incearca si conceapa un copil.

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii.

Purtati manusi si ochelari de protectie.

Atunci cind produsul intrd in contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Calciul creste efectele glicozidelor cardiace.

Calciul amplifici efectele cardiace ale produselor medicinale B-adrenergice si ale metilxantinelor.
Glucocorticoizii cresc excretia renald a calciului prin antagonism cu vitamina D.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Atunci cand administrarea intravenoasi este efectuata prea rapid, este posibild aparma hipercalcemiei
si/sau hipermagneziemiei cu simptome cardiotoxice precum bradicardie initiald cu tahicardie
ulterioard, aritmie cardiaci si, in cazuri severe, fibrilatie ventriculara cu stop cardiac.
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Simptomele suplimentare ale hipercalcemiei sunt: slibiciune motorie, tremor muscular, excitabilitate
crescuta, agitatie, transpiratii, poliurie, sciderea tensiunii arteriale, depresie si coma.

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

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

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

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

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

Martie 2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 500 ml.
Dimensiune ambalaj multiphu: 12 x 500 ml intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: info@interchemie.ee



