B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg roztwor do infuzji dla bydta, owiec i §win

2. Sklad

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

Roztwér klarowny, bezbarwny do zéttobragzowego.

pH roztworu 3,0 - 4,0

Osmolalno$¢ 2040 - 2260 mOsm/kg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, Swinie.
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4, Wskazania lecznicze

Leczenie ostrej hipokalcemii powiktanej niedoborem magnezu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach hiperkalcemii (wysoki poziom wapnia we krwi) i hipermagnezemii
(wysoki poziom magnezu we krwi).

Nie stosowa¢ w przypadkach kalcynozy u bydta i owiec.

Nie stosowa¢ po podaniu wysokich dawek witaminy Ds.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlekltej niewydolnosci nerek lub choréb serca lub uktadu krazenia.
Nie stosowac u bydta, u ktorego wystepuje posocznica w przebiegu ostrych przypadkdéw mastitis.
Nie podawac¢ roztwordw nieorganicznych fosforandw jednoczesnie lub bezposrednio po infuzji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ wylacznie w powolnym wlewie dozylnym.
Przed podaniem roztwor nalezy ogrza¢ do temperatury ciata zwierzecia.




Podczas infuzji nalezy monitorowaé czesto$¢ akcji serca, rytm serca oraz krgzenie. W przypadku
wystgpienia objawdw przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tetniczego, niepokoj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W razie przypadkowej samoiniekcji niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas borowy i nie powinien by¢ podawany przez kobiety w
cigzy, uzytkownikéw w wieku rozrodczym i starajacych sig¢ o dziecko.

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

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Stosowac rekawice i okulary ochronne.

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

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wapn nasila dziatanie glikozyddéw nasercowych.

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

Przedawkowanie:

W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze doj$¢ do hiperkalcemii (wysoki poziom wapnia
we krwi) i/lub hipermagnezemii (wysoki poziom magnezu we krwi) z objawami kardiotoksycznosei,
takimi jak poczatkowa bradykardia (wolne t¢tno), a nastepnie tachykardia (szybkie t¢tno), arytmia
serca, a w ostrych przypadkach migotanie komér i zatrzymanie akcji serca.

Pozostate objawy hiperkalcemii (wysoki poziom wapnia we krwi) to: ostabienie mig$ni, drzenie
migséni, zwigkszona pobudliwo$¢, niepokoj, pocenie si¢, wielomocz, spadek cisnienia tetniczego,
osowialos¢ i $pigczka.

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, Swinie.

Czesto$é nieznana Hiperkalcemial
(nie moze by¢ okreslona na Bradykardia?, tachykardia®
podstawie dostgpnych danych) Pobudzenie

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

Przejsciowy
2Poczatkowo



3Przyspieszenie akcji serca po poczatkowym wystapieniu bradykardii (wolne tetno) moze wskazywaé
na przedawkowanie. W tym przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie.

*Op6znione dziatania niepozadane, moggce si¢ objawia¢ pogorszeniem stanu og6lnego oraz
symptomami hiperkalcemii (wysoki poziom wapnia we krwi) po uptywie 6 — 10 godzin od podania,
nie powinny by¢ diagnozowanie jako nawrdt hipokalcemii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogai i sposéb podania

Zaleca si¢ powolng infuzje 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).

Owce, cieleta, Swinie

Podawaé 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).

9. Zalecenia d otyczace prawidlowego podania

Zaleca si¢ powolng infuzje dozylng trwajaca 20 — 30 minut.

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

Druga dawke mozna podaé nie wczesniej niz po uptywie 12 godzin od pierwszej. Podawanie mozna
powtorzy¢ dwukrotnie w odstepach 24-godzinnych w przypadku utrzymywania sie hipokalcemii.
Podczas infuzji nalezy monitorowac czestos¢ akcji serca, rytm serca oraz krazenie. W przypadku
wystgpienia objawdw przedawkowania (arytmia serca, spadek ci$nienia tgtniczego, niepokdj) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

10. Okresy karencji

Bydlo, owce, $winie:



mailto:pw@urpl.gov.pl

Tkanki jadalne: zero dni.

Bydto, owce.
Mleko: zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowiazujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13.  Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2946/20

Wielkos¢ opakowania: 500 ml.
Opakowanie zbiorcze: 12 x 500 ml w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej ktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pilnsi,
Viimsi rural municipality



Harju County 74013

Estonia

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ravet sp. z 0. o.

ul. Ksiegarska 1,

51-180 Wroctaw

Tel: +48 532 402 517

E-mail: k.rozwandowicz@ravet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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