INDLAGSSEDDEL:
Calmafusion, 380/60/50 mg/ml, infusionsvaeske, oplesning til kveeg, far og svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi

Viimsi rural municipality

Harju county74013

Estland

Reprasentant:
Biovet ApS

Kongevejen 66
3480 Fredensborg
Danmark

2 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Calmafusion, 380/60/50 mg/ml, infusionsvaske, oplesning til kveeg, far og svin
calciumgluconat til injektion

magnesiumchloridhexahydrat

borsyre

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt stof (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

Hjzelpestoffer:

Vand til injektionsvasker.

Klar, farvelgs til gulbrun oplesning.

4. INDIKATIONER

Behandling af akut hypocalcaemi kompliceret af magnesiummangel.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypercalcaemi og hypermagnesiemi.
Bar ikke anvendes i tilfaelde af calcinose hos kveaeg og far.
Bor ikke anvendes efter administration af hgje doser Ds-vitamin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Bor ikke anvendes i tilfeelde af kronisk nyreinsufficiens eller i tilfelde af hjerte- eller
kredslebssygdomme.

Bor ikke anvendes til kvaeg, som lider af septikeemiske processer under akut mastitis hos kvaeg.
Administrer ikke uorganiske fosfatoplesninger samtidig med eller kort efter infusionen.

6. BIVIRKNINGER

Calcium kan forarsage forbigdende hypercalceemi med folgende symptomer: initial bradykardi,
agitation, muskeltremor, salivation, @get respirationshastighed.

Stigning i hjertefrekvensen efter initial bradykardi kan vaere tegn pa overdosering. I dette tilfeelde skal
administrationen standses omgaende. Forsinkede bivirkninger, der kan manifestere sig som pavirkning
af almentilstanden og symptomer pé hypercalcemi 6—10 timer efter administration, mé ikke
diagnosticeres som en tilbagevendende hypocalcaemi.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Kveeg, far, svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

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

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 produkt 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 legemsvagt svarende til 0,3—0,4 ml produkt pr. kg legemsvagt.

Vear opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Til langsom intravengs infusion, anbefales udfert over 20—30 minutter. De specificerede doseringer er
standard. Doseringen skal altid tilpasses eksisterende deficit og kredslabets tilstand.

Den anden behandling skal administreres mindst 12 timer efter den forste administration.
Administrationen kan gentages to gange med 24 timers intervaller, hvis hypocalcemien varer ved.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg, svin, fér:
Slagtning : 0 dage.

Kveaeg, far:
Melk: 0 timer.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevares utilgengeligt for bern

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af beholderen: anvendes straks.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
I tilfelde af akut hypomagnesizemi kan administration af en oplesning med en hgjere koncentration af
magnesium vere ngdvendig.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Laegemidlet ma kun administreres langsomt intravengst.

Oplesningen skal opvarmes til legemstemperatur for administration.

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

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

Dette produkt kan give let irritation af hud og gjne pé grund af produktformuleringens lave pH-veerdi.
Undga kontakt med hud og gjne.

Brug beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

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

Dregtighed og diegivning:
Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktationer ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Calcium gger effekten af hjerteglykosider.

Calcium forsterker hjerteeffekten af -adrenerge leegemidler og methylxanthiner.
Glukokortikoider gger den renale ekskretion af calcium via D-vitaminantagonisme.




Overdosis:

Nér den intravengse administration udferes for hurtigt, kan der foreckomme hypercalcaemi og/eller
hypermagnesieemi med kardiotoksiske symptomer, f.eks. initial bradykardi med efterfolgende
takykardi, hjertearytmi og i alvorlige tilfeelde ventrikelflimren med hjertestop.

Andre symptomer pa hypercalcemi er: motorisk svaghed, muskeltremor, oget excitabilitet, agitation,
svedtendens, polyuri, fald i blodtrykket, depression og koma.

Symptomerne pé hypercalcemi kan vare 1 610 timer efter infusionen og mé ikke fejldiagnosticeres
som symptomer péa hypocalcaemi.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

12/2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: 500 ml.

Multipakningssterrelse: 12 x 500 ml i en papaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

De bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis De
onsker yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.



