ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg roztwdr do infuzji dla bydta, owiec i $win

Calmafusion,380 mg/60 mg/50 mg, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (BG, HR, CY, CZ,
DE, EL, HU, IS, IE, IT, LV, MT, NL, PT, RO, S|, SK, ES)

Calmasol-440, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (EE)

Calmafusion, 380/60/50 mg/ml, solution for infusion for cattle, sheep and pigs (BE, DK)
Calmafusion solution for infusion for cattle, sheep and pigs (AT, FR)

Calmino vet, 380/60/50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs (UK)

Camasan vet 380/60/50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs (FI, SE)

Calmafusion vet 380 mg/ml + 60 mg/ml + 50 mg/ml solution for infusion for cattle, sheep and pigs
(NO)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg (co odpowiada 34,0 mg lub 0,85 mmol Ca?*)
Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg (co odpowiada 7,2 mg lub 0,30 mmol Mg?*)

Kwas borowy 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Woda do wstrzykiwan

Roztwor klarowny, bezbarwny do zéttobrazowego.
pH roztworu 3,0 - 4,0
Osmolalno$¢ 2040 - 2260 mOsm/kg

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, swinie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie ostrej hipokalcemii powiktanej niedoborem magnezu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadkach kalcynozy u bydta i owiec.

Nie stosowac po podaniu wysokich dawek witaminy Da.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek lub chordb serca lub uktadu krazenia.
Nie stosowa¢ u bydta, u ktérego wystepuje posocznica w przebiegu ostrych przypadkéw mastitis.
Nie podawa¢ roztwordéw nieorganicznych fosforanow jednocze$nie lub bezposrednio po infuzji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.



3.4  Specjalne ostrzezenia

W przypadkach ostrej hipomagnezemii konieczne moze by¢ podanie roztworu o wyzszym stezeniu
magnezu.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ wytacznie w powolnym wlewie dozylnym.

Przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciata zwierzecia.

Podczas infuzji nalezy monitorowac czgsto$¢ akeji serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystapienia objawow przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tgtniczego, niepokdj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy: zwierzetom

W razie przypadkowej samoiniekcji niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety
W ciazy, uzytkownikoéw w wieku rozrodczym i starajgcych sie o dziecko.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywota¢ lekkie podraznienie skory i oczu ze wzgledu na jego
niskie pH.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Stosowaé rekawice i okulary ochronne.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami natychmiast przemy¢ woda.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, swinie:

Czestos¢ nieznana Hiperkalce_mial _
Bradykardia?, tachykardia®

Pobudzenie

Drzenie mig$ni
Nadmierne §linienie
Przyspieszony oddech
Ogolna choroba*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Przejsciowy

2Poczatkowo

3Przyspieszenie akcji serca po poczatkowym wystgpieniu bradykardii moze wskazywacé na
przedawkowanie. W tym przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie.

*Op6znione dziatania niepozagdane, mogace objawia¢ si¢ pogorszeniem stanu ogélnego oraz
symptomami hiperkalcemii po uptywie 6 — 10 godzin od podania, nie powinny by¢ diagnozowane
jako nawrdt hipokalcemii.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wapn nasila dziatanie glikozydoéw nasercowych.

Wapn zwieksza dziatanie B-adrenergicznych produktéw leczniczych oraz metyloksantyn na serce.
Glukokortykoidy zwiekszaja wydalanie wapnia przez nerki ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne
w stosunku do witaminy D.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zaleca si¢ powolng infuzj¢ dozylng trwajaca 20 — 30 minut.
Mniejsze objetosci (ponizej 50 ml) nalezy podawac za pomoca sterylnej strzykawki lub
strzykawkowej pompy infuzyjnej.

Bydlo:

Podawaé 14 — 20 mg Ca?* (0,34 — 0,51 mmol Ca?*) i 2,9 — 4,3 mg Mg?* (0,12 — 0,18 mmol Mg?*) na
kilogram masy ciata, (rownowartos¢ 0,4 — 0,6 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy
ciata).

Owece, cieleta, Swinie

Podawa¢ 10 — 14 mg Ca?* (0,26 — 0,34 mmol Ca?*) i 2,2 — 2,9 mg Mg?* (0,09 — 0,12 mmol Mg?*) na
kilogram masy ciata, (rownowartos¢ 0,3 — 0,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy
ciata).

Powyzsze instrukcje dotyczace dawkowania stuza jako wskazowka. Dawke nalezy kazdorazowo
dostosowac¢ do wystepujacego niedoboru i stanu uktadu krazenia zwierzecia.

Druga dawke mozna podaé nie wezesniej niz po uptywie 12 godzin od pierwszej. Podawanie mozna
powtorzy¢ dwukrotnie w odstepach 24-godzinnych w przypadku utrzymywania si¢ hipokalcemii.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze doj$¢ do hiperkalcemii i/lub hipermagnezemii
Z objawami kardiotoksycznosci, takimi jak poczatkowa bradykardia, a nastgpnie tachykardia, arytmia
serca, a w ostrych przypadkach migotanie komér i zatrzymanie akcji serca.

Pozostate objawy hiperkalcemii to: ostabienie migs$ni, drzenie migsni, zwigkszona pobudliwos¢,
niepokdj, pocenie si¢, wiclomocz, spadek ci$nienia tetniczego, osowiato$é i $pigczka.

Objawy hiperkalcemii mogg si¢ utrzymywac przez 6 — 10 godzin po infuzji i nie powinny by¢
diagnozowane jako objawy hipokalcemii.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji



Bydto, owce, $winie:
Tkanki jadalne: Zero dni.

Bydto, owce:
Mleko: Zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA12AX
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy uzupetnia niedobory wapnia i magnezu u zwierzat. Podawanie
pozajelitowe zwigksza znaczaco stgzenie osoczowe jonow tych pierwiastkow w celu terapii
hipokalcemii.

Wapn

Wapn jest niezbednym sktadnikiem mineralnym organizmu. Tylko wapn wolny w postaci
zjonizowanej wystepujacy we krwi jest biologicznie czynny i reguluje metabolizm wapnia. Wapn
wolny odgrywa role w wielu procesach w organizmie, np. uwalnianiu hormonow

i neuroprzekaznikow, przewodzeniu impulséw nerwowych, krzepnigciu krwi oraz tworzeniu
potencjatu czynnosciowego bton pobudliwych, jak rowniez kurczliwosci migsni.

Magnez

Magnez takze jest niezb¢dnym sktadnikiem mineralnym i wspotuczestniczy w wielu procesach
enzymatycznych oraz mechanizmach przenoszenia, odgrywajac wazng role w wytwarzaniu impulsow
i ich przewodzeniu przez komorki nerwowe i migéniowe. Magnez zmniejsza uwalnianie
acetylocholiny w ptytkach nerwowo-mig$niowych podczas przewodzenia impulséw. Jony magnezu
mogg wpltywac¢ na uwalnianie neuroprzekaznikow w centralnym uktadzie nerwowym i zwojach
wegetatywnych. Magnez op6znia przewodzenie impulsow nerwowych w migéniu sercowym. Magnez
stymuluje rowniez wydzielanie parathormonu, regulujac stezenie jondw wapnia w surowicy krwi.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera substancje czynne: organiczny zwigzek wapnia (w postaci
glukonianu wapnia) oraz magnez w postaci chlorku magnezu. Dzigki dodatkowi kwasu borowego
powstaje boroglukonian wapnia, ktéry zwieksza rozpuszczalno$¢ produktu i tolerowalnos¢ przez
tkanki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W wyniku podania pozajelitowego wapn i magnez s3 szybko przyswajane. Wspolczynnik wigzania

Z biatkami wynosi okoto 50% w przypadku wapnia i od 30 do 50% w przypadku magnezu. Wapn jest
wydalany gtownie z katem, a magnez z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelka z polipropylenu z podziatka, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem
aluminiowym lub typu flip-off z polipropylenowg ostonka.

Wielkoé¢ opakowania: 500 ml.

Opakowanie zbiorcze: 12 x 500 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2946/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/01/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



