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1. Veterinzerlaegemidlets navn
Calmafusion, 380/60/50 mg/ml, infusionsveske, oplesning til kvaeg, far, svin

2 Sammensaetning

En ml indeholder:

Aktive stoffer:

Calciumgluconat til injektion 380 mg (svarende til 34,0 mg eller 0,85 mmol Ca*")
Magnesiumchloridhexahydrat 60 mg (svarende til 7,2 mg eller 0,30 mmol Mg?")
Borsyre 50 mg

Klar, farveles til gulbrun oplesning.
Infusionsvaeskens pH-vaerdi 3,0-4,0.
Osmolalitet 2040-2260 mOsm/kg.

3. Dyrearter

Til kveeg, far, svin.
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4. Indikationer

Behandling af akut hypocalcemi (for lavt calcium i blodet) kompliceret af magnesiummangel.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af hypercalcaemi (hejt blodkalcium) og hypermagnesieemi (hgjt magnesium i
blodet).

Ma ikke anvendes i tilfaelde af calcinose (unormal forkalkning af bledt veev) hos kvaeg og far.

Ma ikke anvendes efter administration af hgje doser Ds-vitamin.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kronisk nyreinsufficiens eller i tilfaelde af hjerte- eller kredslebssygdomme.
Ma ikke anvendes til kvaeg, som lider af septikaemiske processer (blodforgiftning) under akut mastitis
(yverbetandelse) hos kvag.

Administrer ikke uorganiske fosfatoplgsninger samtidig med eller kort efter infusionen.

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.


http://www.indlægsseddel.dk/

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
I tilfeelde af akut hypomagnesieemi kan administration af en oplesning med en hgjere koncentration af
magnesium vere nodvendig.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Lagemidlet ma kun administreres langsomt intravenast.

Oplesningen skal opvarmes til legemstemperatur for administration.

Under infusionen skal hjertefrekvens, hjerterytme og cirkulation overvages. I tilfzlde af symptomer pa
overdosering (hjertearytmi, fald i blodtrykket, agitation (unormal hjerterytme, fald i blodtryk, unormale
bevagelser)), skal infusionen omgaende standses.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges leegehjlp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dette veterinerlegemiddel indeholder borsyre og méa ikke administreres af gravide kvinder, brugere i den
fodedygtige alder og brugere, som forseger at blive gravide.

Dette veterinerleegemiddel kan give let irritation af hud og @jne pé grund af produktformuleringens lave pH-
veerdi.

Undgé kontakt med hud og gjne.

Brug beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

Hvis veterinerlegemidlet kommer i kontakt med hud eller gjne, skylles der straks med vand.

Draegtighed og diegivning:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktationer er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Calcium eger effekten af hjerteglykosider.

Calcium forsterker hjerteeffekten af B-adrenerge legemidler og methylxanthiner.
Glukokortikoider eger den renale ekskretion af calcium via D-vitaminantagonisme.

Overdosis:

Naér den intravenese administration udferes for hurtigt, kan der forekomme hypercalcaemi (hejt blodkalcium)
og/eller hypermagnesieemi (hgjt magnesium i blodet) med kardiotoksiske symptomer, f.eks. initial bradykardi
(langsom puls) med efterfelgende takykardi (hurtig puls), hjertearytmi og i alvorlige tilfaelde ventrikelflimren
med hjertestop.

Andre symptomer pa hypercalcaemi (hgjt blodkalcium) er: motorisk svaghed, muskeltremor (muskelsitren),
oget excitabilitet (aget folsomhed i nervesystemet), agitation (unormale bevagelser), svedtendens, polyuri
(oget meengde urin), fald i blodtrykket, depression og koma.

Symptomerne pa hypercalcemi (hejt blodkalcium) kan vare i 6-10 timer efter infusionen og ma ikke
fejldiagnosticeres som symptomer pa hypocalcami.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinzerlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.




7. Bivirkninger

Kveg, far, svin:

Ikke kendt Hypercalcami'
: . Bradykardi?, takykardi®
(hyppigheden kan ikke Agitation

estimeres ud fra

forhdndenvearende data) Muskeliremor

Hypersalivation (eget spytproduktion)
Takypne (hurtig vejrtrekning)
Almen sygdom*

! Forbigaende.

? Initialt.

3 Stigning i hjertefrekvensen efter initial bradykardi (langsom puls) kan vere tegn pa overdosering. I
dette tilfzelde skal administrationen standses omgéende.

4 Forsinkede bivirkninger, der kan manifestere sig som pavirkning af almentilstanden og symptomer
pa hypercalcaemi 610 timer efter administration, mé ikke diagnosticeres som en tilbagevendende
hypocalcemi.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et
veterin@rlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har
virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til langsom intravengs infusion, anbefales udfert over 20—30 minutter.
Mindre volumener (mindre end 50 ml) skal administreres med en steril sprgjte eller sprajtepumpe.

Kvaeg
Administrer 14-20 mg Ca®" (0,34-0,51 mmol Ca*") og 2,9-4,3 mg Mg>* (0,12-0,18 mmol Mg?>") pr. kg
legemsvagt svarende til 0,4-0,6 ml veterinarlaegemiddel pr. kg legemsvagt.

Far, kalv, svin
Administrer 10-14 mg Ca" (0,26-0,34 mmol Ca®") og 2,2-2,9 mg Mg?* (0,09-0,12 mmol Mg**) pr. kg
legemsvaegt svarende til 0,3—0,4 ml veterinzrlaegemiddel pr. kg legemsvagt.

Ver opmarksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Til langsom intravengs infusion, anbefales udfert over 20—30 minutter.

Doseringsanvisningerne ovenfor tjener som vejledning. Doseringen skal altid tilpasses eksisterende individuel

deficit og kredslebets tilstand.

Den anden behandling skal administreres mindst 12 timer efter den forste administration. Administrationen
kan gentages to gange med 24 timers intervaller, hvis hypocalcamien (lavt calciumindhold i blodet) varer ved.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Under infusionen skal hjertefrekvens, hjerterytme og cirkulation overvages. I tilfzlde af symptomer pa
overdosering (hjertearytmi, fald i blodtrykket, agitation), skal infusionen omgéende standses.

10. Tilbageholdelsestid (er)

Kvaeg, svin, fér:
Slagtning: 0 dage.

Kveaeg, far:
Melk: 0 timer.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp. Udlebsdatoen er den

sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 62799

Pakningssterrelser: 500 ml

Multipakningssterrelse: 12 x 500 ml i en papaske

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlzegssedlen

23. april 2026



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county74013

Estland

Tel: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Biovet ApS

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

E-mail: pv@billevpharma.dk

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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