ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml roztwor do infuzji dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Wapnia glukonian jednowodny 160 mg
(co odpowiada 14,3 mg lub 0,36 mmol wapnia)
Magnezu chlorek szesciowodny 84 mg

(co odpowiada 10,0 mg lub 0,41 mmol magnezu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kwas borowy (E284) 32 mg

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glukoza jednowodna 110 mg

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor, zotty do brazowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia klinicznej postaci hipomagnezemii (t¢zyczka pastwiskowa) z towarzyszacym niedoborem
wapnia oraz do leczenia klinicznej postaci hipokalcemii (goraczka mleczna) powiktanej niedoborem
magnezu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach hiperkalcemii i hipermagnezemii.

Nie stosowa¢ w przypadkach wapnicy u bydta.

Nie stosowac po podaniu duzych dawek witaminy D3.

Nie stosowa¢ w przypadkach przewlektej niewydolnosci nerek ani w przypadkach zaburzen krazenia lub
serca.

Nie stosowa¢ w przypadkach proceséw posocznicowych w przebiegu ostrego zapalenia wymienia u bydta.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ powoli, w temperaturze ciala.

Podczas infuzji nalezy monitorowac czesto$¢ akcji serca, rytm serca i krazenie. W przypadku wystapienia
objawow przedawkowania (bradykardia, zaburzenia rytmu serca, spadek ci$nienia krwi, pobudzenie) nalezy
natychmiast przerwac infuzje.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto.
Czestos¢ nieznana Hiperkalcemia ',;
Bradykardia?,?
(nie moze by¢ okreslona na Arytmia®*
podstawie dostgpnych danych) Zwigkszona czgstos¢ oddechow?;
Drzenie mig$ni?
Zwigkszone wydzielanie $liny?
! przemijajace.

2w wyniku zbyt szybkiego podania.

3 poczatkowo, po ktorym nastgpuje tachykardia, co moze wskazywac na przedawkowanie. W takim
przypadku nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie.

4 zwlaszcza ektopowe pobudzenia komorowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
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 zwigksza skuteczno$¢ glikozydow nasercowych. W przypadku jednoczesnego podawania tych lekow
moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.

Wapn wzmacnia dziatanie lekéw B-adrenergicznych i metyloksantyn na serce.

Glikokortykosteroidy zwigkszaja wydalanie wapnia przez nerki poprzez antagonizm z witaming D.

Nie podawac¢ roztworow z fosforem nieorganicznym w tym samym czasie lub krétko po infuz;ji.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Powolne podanie dozylne.



Instrukcje dotyczace dawkowania sg podane wylgcznie jako wskazowki 1 nalezy je dostosowac do
niedobordw i rzeczywistego stanu uktadu krazenia u poszczegdlnych zwierzat.

Podawa¢ ok. 15-20 mg Ca*" (0,37-0,49 mmol Ca*") i 10-13 mg Mg** (0,41-0,53 mmol Mg**) na kg
masy ciata, co odpowiada ok. 1,0-1,4 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata.

Jesli nie mozna doktadnie ustali¢ masy ciala zwierzecia nalezy ja oszacowac, stosujac nastepujaca

metode:
Wielko$¢ butelki | Waga (kg) Ca*" (mg/kg) Mg*" (mg/kg)
(ml)
500 350-475 15,1-20,4 10,5-14,3
750 500-725 14,8-21,5 10,3-15,0

Infuzje dozylna nalezy wykonywa¢ powoli przez okres 20-30 minut.

Po uptywie co najmniej 6 godzin od podania produktu mozna poda¢ druga dawke. Podanie mozna
powtarza¢ dwukrotnie w odstepach co 24 godziny, jesli utrzymuje si¢ stan hipokalcemii.

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

W przypadku zbyt szybkiego podania dozylnego moze wystgpi¢ hiperkalcemia i (lub)
hipermagnezemia z objawami kardiotoksycznosci, takimi jak poczatkowa bradykardia, a nastepnie
tachykardia, zaburzenia rytmu serca, a w cigzkich przypadkach migotanie komor z zatrzymaniem akcji
serca.

Dodatkowe objawy hiperkalcemii to: ostabienie ruchowe, drzenie migéni, zwigkszona pobudliwosc,
pobudzenie, pocenie si¢, wielomocz, spadek ci$nienia krwi, depresja i §piaczka.

Objawy hiperkalcemii moga utrzymywac si¢ przez 6-10 godzin po infuzji i nie wolno ich btednie
rozpozna¢ jako objawow hipokalcemii.

3.11 Szczegélne 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

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QAI2AX

4.2 Dane farmakodynamiczne

Wapn

Wapn to niezb¢dny pierwiastek konieczny do normalnego funkcjonowania uktadu nerwowego

1 mig$niowo-szkieletowego, do prawidlowej przepuszczalnosci bton komérkowych i naczyn
wlosowatych oraz do aktywacji reakcji enzymatycznych. Jedynie wolny wapn w postaci jonowej
we krwi jest aktywny biologicznie.

Magnez
Magnez jest kofaktorem w wielu uktadach enzymatycznych. Odgrywa réwniez wazna rolg

w pobudzeniu mi¢$niowym i w neurochemicznym przenoszeniu informacji. W sercu magnez



prowadzi do opdznienia przewodnictwa. Magnez stymuluje wydzielanie hormonu przytarczyc, a tym
samym reguluje st¢zenie wapnia w surowicy krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wapn

Okoto 99% catkowitego wapnia w organizmie znajduje si¢ w koSciach i zgbach. Pozostaly 1%
znajduje si¢ gldéwnie w ptynie pozakomdrkowym. Z krazacego wapnia okoto 50% jest zwigzane

z bialkami surowicy lub kompleksowane z anionami, a 50% jest w postaci zjonizowanej. Calkowite
stezenie wapnia w surowicy jest zalezne od stezenia biatek w surowicy. Wapn przenika przez tozysko
ijest dystrybuowany do mleka. Wapn jest wydalany gtéwnie z katem, a niewielkie ilosci sa wydalane
Z moczem.

Magnez
U zwierzat dorostych okolo 60% magnezu znajduje si¢ w kosciach, gdzie jest stosunkowo trudno

mobilizowany. Magnez jest w okolo 30-35% zwigzany z bialkami, a pozostata czg§¢ wystepuje
w postaci wolnych jondw. Jest wydalany przez nerki z szybkoscia proporcjonalng do stgzenia
w surowicy i filtracji klebuszkowe;.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Kwadratowe butelki z przezroczystego polipropylenu (PP), o pojemnosci 500 i 750 ml z korkiem z
gumy bromobutylowej i aluminiowg zakretka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland B.V.



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

3195/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27/06/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

