ANGIVELSE AF AKTIVE
STOFFER
Calciumgluconatmonohydrat
240 mg/ml

(svarende til 21,5 mg eller
0,54 mmol calcium)
Magnesiumchloridhexahydrat
126 mg/ml

(svarende til 15,1 mg eller
0,62 mmol magnesium)

LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaeske, oplasning

ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)
Langsom intravengs
anvendelse

Lees indleegssedlen inden
brug.

TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: Nul dage
Meelk: Nul timer
SARLIGE
OPBEVARINGSBETIN-
GELSER

Ma ikke opbevares over
30°C.

Ma ikke opbevares i
koleskab eller nedfryses.
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Addimag® Vet
240 mg/ml +
126 mg/ml

Addimag Vet
240 mg/ml + 126 mg/

ml infusionsvaeske,
oplasning, til kveeg
calciumgluconatmonohydrat +
magnesiumchloridhexahydrat

Lt

500 ml
MTnr: 65275

Vnr 06 22 18
08/23  E1738154AXDK
Lot:

EXP:
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Til dyr.

Opbevares utilgaengeligt for
bern.

NAVN OG ADRESSE PA
INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILL-
ADELSEN

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holland

Repraesentant:
Huvepharma NV,
Uitbreidingstraat 80,
2600 Antwerpen, Belgium

e.mail:
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Addimag Vet
240 mg/ml + /126 mg/ml
infusionsveeske, oplgsning, til kveeg

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holland

Bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Addimag Vet 240 mg/ml + /126 mg/ml infusionsvaeske,
oplgsning, til kveeg calciumgluconatmonohydrat +
magnesiumchloridhexahydrat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Calciumgluconatmonohydrat 240 mg
(svarende til 21,5 mg eller 0,54 mmol calcium)
Magnesiumchloridehexahydrat 126 mg
(svarende til 15,1 mg eller 0.62 mmol magnesium)
Hjalpestoffer:

Borsyre (E-284) 48 mg
Glucosemonohydrat 165 mg

Infusionsvaeske, oplasning
Klar, gul til brunlig oplgsning

4. INDIKATIONER

Til behandling af klinisk hypomagnesaemi (greestetani) ledsaget
af calciummangel, og til behandling af klinisk hypocalcaemi
(maelkefeber), kompliceret ved magnesiummangel




5. KONTRAINDIKATIONER

Ber ikke anvendes i tilfelde af hypercalcaemi og
hypermagnesami.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af calcinose hos kveeg.

Bar ikke anvendes efter administration af hgje doser
D3-vitamin.

Ber ikke anvendes i tilfeelde af kronisk nyreinsufficiens eller i
tilfelde af kredslgbs- eller hjertesygdomme.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af septiske processer i et forlgb
med akut mastitis hos kvaeg.

6. BIVIRKNINGER

For hurtig administration af preeparatet kan forarsage de
fglgende virkninger:

Calcium kan forarsage forbigaende hypercalcaemi med
fglgende symptomer: indledende bradykardi efterfulgt

af takykardi, arytmi (iseer ektopiske ventrikuleere slag),
muskeltremor, spytdannelse og @get andedreetsfrekvens.
@get hjertefrekvens efter indledende bradykardi kan indikere,
at der er opstaet en overdosering. | dette tilfaelde skal
administrationen straks stoppes.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via
det nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kvaeg

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Langsom intravengs anvendelse.

Disse doseringsanvisninger gives vejledende, og skal
tilpasses il individuelle mangler og reelle kredslgbstilstande.
Administrer ca. 15 - 20 mg Ca? (0,37 - 0,49 mmol Ca*) og
10 - 13 mg Mg (0,41 - 0,53 mmol Mg?) pr. kg kropsvaegt,
svarende til ca. 0,7 - 0,9 ml preeparat pr. kg kropsvaegt.
Hvis dyrets veegt ikke kan bestemmes akkurat, og skal
estimeres, kan der anvendes den fglgende metode:

Flaskens Veegt Ca2+ M92+
starrelse (ml) (kg) (mg/kg) (mg/kg)
500 500-725 148-215 10,4 -15,1
750 750-1000 16,1-215 1,3-15,1




Den intravengse infusion skal gives langsomt over en periode
pa 20-30 minutter.

Mindst 6 timer efter behandlingen kan der administreres en

til behandling. Administrationen kan gentages to gange med
24 timers mellemrum, hvis den hypocalcaemiske tilstand varer
ved.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Den intravengse infusion skal gives langsomt over en periode
pa 20-30 minutter.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning:
Meelk:

Nul dage
Nul timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette veterineerlaegemiddel efter den udlgbsdato,
der star pa etiketten efter “Exp”. Udlgbsdatoen refererer til
den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen, efter anbrud
anvendes straks

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Leegemidlet skal administreres langsomt, ved kropstemperatur.
Under infusionen skal hjertefrekvensen, hjerterytmen og
kredslgbet overvages. | tilfeelde af symptomer pa overdosering
(bradykardi, hjertearytmi, blodtryksfald, ophidselse), skal
infusionen straks stoppes.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der
administrerer leegemidlet til dyr:

Ikke relevant

Dreegtighed oq laktation:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er
ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for
interaktion:

Calcium gger virkningen af hjerteglykosider, og der kan opsta
arytmi, hvis disse laegemidler gives samtidigt.

Calcium forsteerker hjertevirkningerne ved p-adrenerge
leegemidler og methylxanthiner.

Glukokortikoider @ger den renale udskillelse af calcium via
D-vitaminantagonisme.

Uorganiske fosfatoplgsninger ma ikke administreres samtidig




med eller kort efter
infusionen.

Overdosis (symptomer
ngdforanstaltninger
modgift):

Hvis den intravengse
administration udfgres
for hurtigt, kan der opsta
hypercalcaemi og/eller
hypermagnesaemi med
kardiotoksiske symptomer,
sasom indledende
bradykardi med
efterfolgende takykardi,
hjertearytmi og i sveere
tilfeelde ventrikelflimren
med hjertestop.
Yderligere symptomer pa
hypercalcaemi er: motorisk
svaghed, muskeltremor,
oget eksitabilitet,
ophidselse, svedtendens,
polyuri, blodtryksfald,
depression og koma.

Symptomerne pa hypercalcaemi
kan vare i 6 — 10 timer efter
infusionen, og ma ikke
fejldiagnosticeres som symptomer
pa hypocalcaemi.
Uforligeligheder:

Da der ikke foreligger
undersggelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, bar
dette leegemiddel ikke blandes
med andre lsegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER

AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Ikke anvendte
veteringerleegemidler, samt affald
heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE
GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN

15. maj 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER
Pakningsstarrelser: 500 ml
0g 750 ml

Ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfart.
De bedes kontakte den
lokale repreesentant

for indehaveren af
markedsfegringstilladelsen,
hvis De gnsker yderligere
oplysninger om dette
leegemiddel.

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp - Belgium
customerservice@huvepharma.com
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