






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk66893305][bookmark: _Hlk66794235][bookmark: _Hlk85782186][bookmark: _Hlk85790028]Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml šķīdums infūzijām liellopiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāta monohidrāts			240 mg 
(atbilst 21,5 mg vai 0,54 mmol kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts			126 mg
 (atbilst 15,1 mg vai 0,62 mmol magnija)	 	

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Borskābe (E284)
	48 mg

	Glikozes monohidrāts
	165 mg

	Sālsskābe (pH pielāgošanai)
	

	Nātrija hidroksīds (pH pielāgošanai)
	

	Ūdens injekcijām
	



Dzidrs, dzeltens līdz brūns šķīdums.

3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Klīniskas hipomagnēmijas (ganību tetānija), kas kombinējas ar kalcija deficītu, ārstēšanai un klīniskas hipokalcēmijas (piena trieka), kas komplicējusies ar magnija deficītu, ārstēšanai.
3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta hiperkalcēmija un hipermagnēmija.
Nelietot gadījumos, ja liellopiem konstatēta kalcinoze.
Nelietot pēc lielu D3 vitamīna devu lietošanas.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta hroniska nieru mazspēja vai asinsrites vai sirdsdarbības traucējumi.
Nelietot gadījumos, ja liellopiem ar akūtu mastītu konstatēti septiski procesi.
3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk3282068]Veterinārās zāles jāievada lēnām, tām jābūt ķermeņa temperatūrā. 
[bookmark: _Hlk66956865]Infūzijas laikā jāuzrauga sirdsdarbības ātrums, ritms un asinsrite. Ja parādās pārdozēšanas simptomi (bradikardija, sirds aritmija, asinsspiediena samazināšanās, uzbudinājums), infūzija nekavējoties jāpārtrauc.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Hiperkalcēmija ¹,²;
Bradikardija²,³
Aritmija ²,⁴
Palielināts elpošanas biežums²;
Muskuļu trīce²
Hipersalivācija²


¹ pārejoša.
² pārāk ātras ievadīšanas rezultātā.
³ sākotnēji, kam seko tahikardija, kas var liecināt par pārdozēšanu. Šādā gadījumā ievadīšana nekavējoties jāpārtrauc.
⁴ īpaši priekšlaicīga kambaru saraušanās.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

[bookmark: _Hlk25912949]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija:
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozīdu efektivitāti un vienlaicīgas šo veterināro zāļu lietošanas gadījumā var rasties aritmijas. 
Kalcijs pastiprina β adrenerģisko līdzekļu un metilksantīnu iedarbību uz sirdsdarbību. 
Glikokortikoīdi palielina kalcija izvadīšanu caur nierēm, darbojoties kā D vitamīna antagonisti. 
Infūzijas laikā vai neilgi pēc tās neievadīt neorganisko fosfātu šķīdumus. 
3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk85876124][bookmark: _Hlk26267726]Lēnai intravenozai lietošanai.
Šie norādījumi par devām sniegti kā vadlīnijas un tie jāpielāgo individuālajam deficīta gadījumam un faktiskajam kardiovaskulārajam stāvoklim.
[bookmark: _Hlk85876445][bookmark: _Hlk85876559]Ievadīt aptuveni 15 – 20 mg Ca2+ (0,37 – 0,49 mmol Ca2+) un 10 – 13 mg Mg2+ (0,41 – 0,53 mmol Mg2+) uz kg ķermeņa svara, kas atbilst aptuveni 0,7 – 0,9 ml šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara. 

Ja dzīvnieka svaru nevar precīzi noteikt, bet tas ir jāaprēķina aptuveni, var izmantot šādu pieeju: 
	Pudeles lielums (ml)
	Svars (kg)
	Ca2+ (mg/kg)
	Mg2+ (mg/kg)

	500
	500–725
	14,8–21,5 
	10,4–15,1

	750
	750–1000
	16,1–21,5 
	11,3–15,1



Intravenozā infūzija jāievada lēni 20 – 30 minūšu laikā.

Otru ārstēšanu var veikt ne ātrāk kā pēc 6 stundām. Ja hipokalcēmijas stāvoklis saglabājas, ārstēšanu var atkārtot divas reizes ar 24 stundu intervālu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk44402869]Ja intravenozā ievadīšana ir veikta pārāk strauji, var rasties hiperkalcēmija un/vai hipermagnēmija ar kardiotoksicitātes simptomiem, piemēram, sākotnēju bradikardiju ar turpmāku tahikardiju, sirds aritmiju un smagos gadījumos – ventrikulāru fibrilāciju ar sirds apstāšanos.
Hiperkalcēmijas papildu simptomi ir šādi: motorais vājums, muskuļu trīce, palielināta uzbudināmība, uzbudinājums, svīšana, poliūrija, asinsspiediena samazināšanās, nomāktība un koma.
Hiperkalcēmijas simptomi var saglabāties 6 – 10 stundas pēc infūzijas, un tos nedrīkst sajaukt ar hipokalcēmijas simptomiem.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.
Pienam:				Nulle stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QA12AX

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
Kalcijs
Kalcijs ir būtiska minerālviela, kas nepieciešama normālai nervu un skeleta-muskuļu darbībai, kā arī šūnu membrānu un kapilāru caurlaidības un fermentu reakciju aktivizācijas nodrošināšanai. Bioloģiski aktīvs organismā ir tikai brīvais jonizētais kalcijs. 

Magnijs
Magnijs ir daudzu fermentu sistēmu kofaktors. Tam ir loma arī muskuļu uzbudināmības un neiroķīmiskās transmisijas nodrošināšanā.  Magnijs izraisa sirds vadītspējas aizkavēšanos. Magnijs stimulē paratireoīdā hormona sekrēciju un tādējādi regulē kalcija līmeni serumā. 
4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kalcijs
[bookmark: _Hlk64971623]Aptuveni 99% no kopējā organisma kalcija atrodas kaulos un zobos. Atlikušais 1% galvenokārt atrodas ekstracelulārajā šķidrumā. Aptuveni 50% no cirkulējošā kalcija ir saistīti ar seruma olbaltumvielām vai veido kompleksus ar anjoniem, un 50% kalcija ir jonizētā formā. Kopējais kalcija līmenis serumā ir atkarīgs no olbaltumvielu koncentrācijas serumā. Kalcijs šķērso placentāro barjeru un izdalās pienā. Kalcijs galvenokārt izdalās ar fēcēm, un neliels tā daudzums eliminējas ar urīnu.

Magnijs
Pieaugušiem dzīvniekiem aptuveni 60% magnija atrodas kaulos, no kuriem to ir relatīvi sarežģīti mobilizēt. Aptuveni 30–35% magnija ir saistīts ar olbaltumvielām, bet pārējais eksistē brīvu jonu veidā. Tas izdalās caur nierēm glomerulārās filtrācijas ceļā ar ātrumu, kas proporcionāls tā koncentrācijai serumā.

5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 30°C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

500 ml un 750 ml kvadrātveida formas caurspīdīga polipropilēna (PP) pudele ar brombutila gumijas aizbāzni un skrūvējamu alumīnija vāciņu. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.

6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Alfasan Nederland B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/22/0002

8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/01/2022


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2026

10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ  IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

500 ml un 750 ml pudeles



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml šķīdums infūzijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Kalcija glikonāta monohidrāts	240 mg (atbilst 21,5 mg vai 0,54 mmol kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts		126 mg (atbilst 15,1 mg vai 0,62 mmol magnija)	

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

500 ml
750 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi
[image: Cow]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lēnai intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.
Pienam:				Nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot nekavējoties.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30°C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Alfasan Nederland B.V.

Vietējie pārstāvji:
UAB "Vetmarket"


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0002


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml šķīdums infūzijām liellopiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur: 

Aktīvā vielas:
Kalcija glikonāta monohidrāts			240 mg 
(atbilst 21,5 mg vai 0,54 mmol kalcija)
Magnija hlorīda heksahidrāts			126 mg 
(atbilst 15,1 mg vai 0,62 mmol magnija)	 

Palīgvielas: 
Borskābe (E284)					48 mg
Glikozes monohidrāts 				165 mg

Dzidrs, dzeltens līdz brūns šķīdums.

3.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk44402569]Liellopi.
[image: Cow]


4.	Lietošanas indikācijas

Klīniskas hipomagnēmijas (ganību tetānija), kas kombinējas ar kalcija deficītu, ārstēšanai un klīniskas hipokalcēmijas (piena trieka), kas komplicējusies ar magnija deficītu, ārstēšanai.

5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta hiperkalcēmija un hipermagnēmija.
Nelietot gadījumos, ja liellopiem konstatēta kalcinoze.
Nelietot pēc lielu D3 vitamīna devu lietošanas.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta hroniska nieru mazspēja vai asinsrites vai sirdsdarbības traucējumi.
Nelietot gadījumos, ja liellopiem ar akūtu mastītu konstatēti septiski procesi.

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Veterinārās zāles jāievada lēnām, tām jābūt ķermeņa temperatūrā. 
Infūzijas laikā jāuzrauga sirdsdarbības ātrums, ritms un asinsrite. Ja parādās pārdozēšanas simptomi (bradikardija, sirds aritmija, asinsspiediena samazināšanās, uzbudinājums), infūzija nekavējoties jāpārtrauc.
Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Kalcijs pastiprina sirds glikozīdu efektivitāti un vienlaicīgas šo veterināro zāļu lietošanas gadījumā var rasties aritmijas. 
Kalcijs pastiprina β adrenerģisko līdzekļu un metilksantīnu iedarbību uz sirdsdarbību. 
Glikokortikoīdi palielina kalcija izvadīšanu caur nierēm, darbojoties kā D vitamīna antagonisti. 
Infūzijas laikā vai neilgi pēc tās neievadīt neorganisko fosfātu šķīdumus. 
Pārdozēšana:
Ja intravenozā ievadīšana ir veikta pārāk strauji, var rasties hiperkalcēmija un/vai hipermagnēmija ar kardiotoksicitātes simptomiem, piemēram, sākotnēju bradikardiju ar turpmāku tahikardiju, sirds aritmiju un smagos gadījumos – ventrikulāru fibrilāciju ar sirds apstāšanos.
Hiperkalcēmijas papildu simptomi ir šādi: motorais vājums, muskuļu trīce, palielināta uzbudināmība, uzbudinājums, svīšana, poliūrija, asinsspiediena samazināšanās, nomāktība un koma.
Hiperkalcēmijas simptomi var saglabāties 6 – 10 stundas pēc infūzijas, un tos nedrīkst sajaukt ar hipokalcēmijas simptomiem.
Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Hiperkalcēmija (paaugstināts kalcija līmenis asinīs)¹,²;
Bradikardija (palēnināta sirdsdarbība)²,³
Aritmija (neregulāra sirdsdarbība)²,⁴
Palielināts elpošanas biežums²;
Muskuļu trīce²
Hipersalivācija²


¹ pārejoša.
² pārāk ātras ievadīšanas rezultātā.
³ sākotnēji, kam seko tahikardija (paātrināta sirdsdarbība), kas var liecināt par pārdozēšanu. Šādā gadījumā ievadīšana nekavējoties jāpārtrauc.
⁴ īpaši priekšlaicīga kambaru saraušanās.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lēnai intravenozai lietošanai.
Šie norādījumi par devām sniegti kā vadlīnijas un tie jāpielāgo individuālajam deficīta gadījumam un faktiskajam kardiovaskulārajam stāvoklim.
Ievadīt aptuveni 15 – 20 mg Ca2+ (0,37 – 0,49 mmol Ca2+) un 10 – 13 mg Mg2+ (0,41 – 0,53 mmol Mg2+) uz kg ķermeņa svara, kas atbilst aptuveni 0,7 – 0,9 ml šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara. 

Ja dzīvnieka svaru nevar precīzi noteikt, bet tas ir jāaprēķina aptuveni, var izmantot šādu pieeju: 
	Pudeles lielums (ml)
	Svars (kg)
	Ca2+ (mg/kg)
	Mg2+ (mg/kg)

	500
	500–725
	14,8–21,5 
	10,4–15,1

	750
	750–1000
	16,1–21,5 
	11,3–15,1



Otru ārstēšanu var veikt ne ātrāk kā pēc 6 stundām. Ja hipokalcēmijas stāvoklis saglabājas, ārstēšanu var atkārtot divas reizes ar 24 stundu intervālu.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Intravenozā infūzija jāievada lēni 20 – 30 minūšu laikā.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 	Nulle dienas.
Pienam:				Nulle stundas.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Neuzglabāt temperatūrā virs 30°C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas:  Izlietot nekavējoties.

12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/22/0002

Iepakojuma lielumi: 500 ml un 750 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija
[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Vācija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB "Vetmarket"
Nemuno g. 4, Virbališkių k.
53458 Kauno raj.
Lietuva
Tel: + 370 63791390
farmacija@vetmarket.lt

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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