

























I PIELIKUMS 

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS




























1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Calmafusion 380mg/60mg/50mg šķīdums infūzijām liellopiem, aitām un cūkām 


2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām	380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca2+)
Magnija hlorīda heksahidrāts	60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg2+)
Borskābe				50 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Ūdens injekcijām 



Dzidrs, bezkrāsains līdz dzeltenīgi brūns šķīdums.
Šķīduma pH 3,0 - 4,0
Osmolalitāte 2040 - 2260 mOsm/kg


3.	 KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, aitas, cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Akūtas hipokalcēmijas ārstēšanai, kura komplicēta ar magnija trūkumu.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot hiperkalcēmijas un hipermagnēmijas gadījumos.
Nelietot kalcinozes gadījumos liellopiem un aitām.
Nelietot pēc D3 vitamīna lietošanas lielās devās.
Nelietot hroniskas nieru nepietiekamības vai sirds un asinsrites darbības traucējumu gadījumos. 
Nelietot liellopiem, kuriem akūta mastīta gadījumā konstatēta septicēmija.
Nelietot vienlaikus vai uzreiz pēc neorganiskā fosfāta šķīdumu ievadīšanas. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 

Akūtas hipomagnēmijas gadījumā var būt nepieciešams ievadīt šķīdumu ar augstāku magnija koncentrāciju.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles paredzētas tikai lēnai intravenozai lietošanai.
Pirms lietošanas šķīdumu sasildīt līdz ķermeņa temperatūrai.
Infūzijas laikā uzraudzīt sirdsdarbības ātrumu, ritmu un asinsriti. Ja parādās pārdozēšanas pazīmes (sirds ritma traucējumi, asinsspiediena samazināšanās, nemiers), nekavējoties pārtraukt infūziju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles satur borskābi, tādēļ tās nedrīkst ievadīt grūtnieces, sievietes reproduktīvā vecumā un sievietes, kas plāno ieņemt bērnu.
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Šīs veterinārās zāles var radīt vieglu ādas un acu kairinājumu zemā pH līmeņa dēļ.
Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. 
Valkāt aizsargcimdus un aizsargbrilles. 
Ja notikusi šo veterināro zāļu saskare ar ādu vai acīm, nekavējoties skalot skarto vietu ar ūdeni.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības 

Liellopi, aitas, cūkas:

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Hiperkalcēmija1
Bradikardija2, tahikardija3
Uzbudinājums 
Muskuļu trīce 
Pastiprināta siekalošanās 
Tahipnoja
Vispārēja saslimšana4


1 Pārejošs.
2 Sākotnēji.
3 Sirdsdarbības ātruma palielināšanās un tai sekojoša sākotnējā bradikardija var liecināt par pārdozēšanu. Šādā gadījumā nekavējoties pārtraukt zāļu ievadīšanu. 
4 Novēlotas blakusparādības kas var izpausties kā vispārējā veselības stāvokļa pasliktināšanās un hiperkalcēmijas pazīmes 6 - 10 stundu laikā pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas un tās nediagnosticēt kā atkārtotu hipokalcēmiju.

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

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Kalcijs pastiprina sirds glikozīdu iedarbību.
Kalcijs pastiprina β-adrenerģisko vielu un metilksantīnu iedarbību uz sirdi.
Glikokortikoīdi kā D vitamīna antagonisti pastiprina kalcija izdalīšanos caur nierēm.

3.9.	Lietošanas veids un devas 

Lēnai, intravenozai lietošanai, ieteicams 20 - 30 minūšu laikā.
Mazāku tilpumu (mazāk par 50 ml) ievadīt, izmantojot sterilu šļirci vai infūzijas sūkni. 

Liellopiem 
Ievadīt 14 – 20 mg Ca2+ (0,34 – 0,51 mmol Ca2+) un 2,9 – 4,3 mg Mg2+ (0,12 – 0,18 mmol Mg2+) uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,4 – 0,6 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).

Aitām, teļiem, cūkām
Ievadīt 10 – 14 mg Ca2+ (0,26 – 0,34 mmol Ca2+) un 2,2 – 2,9 mg Mg2+ (0,09 – 0,12 mmol Mg2+) uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,3 – 0,4 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).

[bookmark: _Hlk219904773]Iepriekš minētās dozēšanas instrukcijas ir paredzētas kā vadlīnijas. Devu pielāgot individuāli atbilstoši klīniskajai ainai un asinsrites sistēmas darbībai. 
Otru devu drīkst ievadīt ne ātrāk kā 12 stundas pēc pirmās devas ievadīšanas. Ievadīšanu drīkst atkārtot divas reizes ar 24 stundu starplaiku, ja hipokalcēmija saglabājas. 

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

Ja intravenozā ievadīšana tiek veikta pārāk ātri, var rasties hiperkalcēmija un/vai hipermagnēmija ar tādiem kardiotoksiskiem simptomiem kā sākotnēja bradikardija, kam seko tahikardija, sirds ritma traucējumi un ļoti smagos gadījumos – ventrikulārā fibrilācija un sirdsdarbības apstāšanās.
Hiperkalcēmijai ir arī šādi simptomi: vispārējs muskuļu vājums, muskuļu trīce, paaugstināta uzbudināmība, nemiers, svīšana, poliūrija, asisnspiediena pazemināšanās, nomāktība un koma.
Hiperkalcēmijas simptomi var saglabāties 6 - 10 stundas pēc infūzijas, un tos nedrīkst kļūdaini diagnosticēt kā hipokalcēmijas simptomus.

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

Liellopi, aitas, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS 

4.1. ATĶvet kods: QA12AX

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Šīs veterinārās zāles dzīvniekam nodrošina kalciju un magniju. Parenterālā ievadīšana strauji paaugstina 
šo jonu koncentrāciju plazmā hipokalcēmijas ārstēšanai.

Kalcijs
Kalcijs ir organismam nozīmīga minerālviela. Tikai brīvais jonizētais kalcijs asinīs ir bioloģiski aktīvs un regulē kalcija vielmaiņu. Brīvais kalcijs piedalās daudzu organisma funkciju veikšanā, piemēram, hormonu un neirotransmiteru izdalīšanā, impulsu pārvadē, asins koagulācijā un šūnu membrānu potenciāla izmaiņu nodrošināšanā, kā arī muskuļu kontrakciju veikšanā.

Magnijs
Magnijs, kas arī ir nozīmīga minerālviela, līdzdarbojas vairākos fermentatīvos procesos un pārvades mehānismos, kas ir būtiski impulsu radīšanai un pārvadei nervu un muskuļu šūnās. Magnijs samazina acetilholīna atbrīvošanos motoro gala plātņu impulsu neiromuskulārās pārvades laikā. Magnija jons spēj ietekmēt transmiteru atbrīvošanos centrālajā nervu sistēmā un veģetatīvajos ganglijos. Magnijs kavē impulsu pārvadi sirds muskulī. Magnijs arī stimulē parathormona sekrēciju, tādējādi regulē kalcija līmeni serumā.

Šīs veterinārās zāles satur divas aktīvās vielas: kalciju organiskā savienojumā (kalcija glikonāts) un magniju magnija hlorīda veidā. Pievienojot borskābi, tiek radīts kalcija borglikonāts, kas palielina zāļu šķīdību un audu panesamību.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc parenterālās ievadīšanas kalcijs un magnijs ātri uzsūcas. Saistīšanās spēja ar plazmas olbaltumvielām kalcijam ir aptuveni 50 % un magnijam 30 – 50 %. Kalcijs no organisma tiek izvadīts galvenokārt ar fekālijām, savukārt magnijs – caur nierēm. 


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: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Graduēta polipropilēna pudele, kas noslēgta ar brombutila gumijas aizbāzni un alumīnija vāciņu vai noņemamu vāciņu ar polipropilēna apvalku.

Iepakojuma lielums: 500 ml.
Vairāku iepakojumu lielums: 12 x 500 ml kartona kastē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to 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.


[bookmark: _Hlk201753554]6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS



7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/19/0076


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 04/12/2019


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

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

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



















































A. MARĶĒJUMS













	
UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA 

Kartona kaste 
12 x 500 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg šķīdums infūzijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

[bookmark: _Hlk203559684]Katrs ml satur:
Kalcija glikonāts injekcijām	380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca2+)
Magnija hlorīda heksahidrāts	60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg2+)
Borskābe				50 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

12 x 500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

[image: A black silhouette of a goat

Description automatically generated]	[image: A black sheep silhouette

Description automatically generated]	[image: A black silhouette of a pig
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Liellopi, aitas, cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

[bookmark: _Hlk203559772]Ierobežojumu periodi:
Liellopi, aitas, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
[bookmark: _Hlk203559793]Pēc caurduršanas: izlietot nekavējoties.


[bookmark: _Hlk201757804]9.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/19/0076 


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot{numurs}




















	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Polipropilēna pudele 500 ml




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg šķīdums infūzijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Kalcija glikonāts injekcijām	380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca2+)
Magnija hlorīda heksahidrāts	60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg2+)
Borskābe				50 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

500 ml


4.	MĒRĶSUGAS

[image: A black silhouette of a goat

Description automatically generated]	[image: A black sheep silhouette
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Description automatically generated]

Liellopi, aitas, cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopi, aitas, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas: izlietot nekavējoties.
9.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/19/0076 


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot{numurs}























	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Viena polipropilēna pudele pa 500 ml vairāku iepakojumu iepakojumā 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg šķīdums infūzijām 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Kalcija glikonāts injekcijām	380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca2+)
Magnija hlorīda heksahidrāts	60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg2+)
Borskābe				50 mg


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, aitas, cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intravenozai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:
Liellopi, aitas, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas: izlietot nekavējoties.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS



9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




 

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA






























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA	

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Calmafusion 380mg/60mg/50mg šķīdums infūzijām liellopiem, aitām un cūkām 


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Kalcija glikonāts injekcijām	380 mg (atbilst 34,0 mg vai 0,85 mmol Ca2+)
Magnija hlorīda heksahidrāts	60 mg (atbilst 7,2 mg vai 0,30 mmol Mg2+)
Borskābe				50 mg

Dzidrs, bezkrāsains līdz dzeltenīgi brūns šķīdums.
Šķīduma pH 3,0 – 4,0
Osmolalitāte 2040 – 2260 mOsm/kg


3. 	Mērķsugas

Liellopi, aitas, cūkas.

[image: Icon
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4.	Lietošanas indikācijas

Akūtas hipokalcēmijas ārstēšanai, kura komplicēta ar magnija trūkumu.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot hiperkalcēmijas (augsts kalcija līmenis asinīs) un hipermagnēmijas (augsts magnija līmenis asinīs) gadījumos.
Nelietot kalcinozes gadījumos liellopiem un aitām.
Nelietot pēc D3 vitamīna lietošanas lielās devās.
Nelietot hroniskas nieru nepietiekamības vai sirds un asinsrites darbības traucējumu gadījumos. 
Nelietot liellopiem, kuriem akūta mastīta gadījumā konstatēta septicēmija.
Nelietot vienlaikus vai uzreiz pēc neorganiskā fosfāta šķīdumu ievadīšanas. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6. 	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Akūtas hipomagnēmijas gadījumā var būt nepieciešams ievadīt šķīdumu ar augstāku magnija koncentrāciju. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šīs veterinārās zāles paredzētas tikai lēnai intravenozai lietošanai.
Pirms lietošanas šķīdumu sasildīt līdz ķermeņa temperatūrai.
Infūzijas laikā uzraudzīt sirdsdarbības ātrumu, ritmu un asinsriti. Ja parādās pārdozēšanas pazīmes (sirds ritma traucējumi, asinsspiediena samazināšanās, nemiers), nekavējoties pārtraukt infūziju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Šīs veterinārās zāles satur borskābi, tādēļ tās nedrīkst ievadīt grūtnieces, sievietes reproduktīvā vecumā un sievietes, kas plāno ieņemt bērnu.

Šīs veterinārās zāles var radīt vieglu ādas un acu kairinājumu zemā pH līmeņa dēļ.
Izvairīties no saskares ar ādu un acīm. 
Valkāt aizsargcimdus un aizsargbrilles. 
Ja notikusi šo veterināro zāļu saskare ar ādu vai acīm, nekavējoties skalot skarto vietu ar ūdeni.

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 iedarbību.
Kalcijs pastiprina β-adrenerģisko vielu un metilksantīnu iedarbību uz sirdi.
Glikokortikoīdi kā D vitamīna antagonisti, pastiprina kalcija izdalīšanos caur nierēm. 

Pārdozēšana:
Ja intravenozā ievadīšana tiek veikta pārāk ātri, var rasties hiperkalcēmija (augsts kalcija līmenis asinīs) un/vai hipermagnēmija (augsts magnija līmenis asinīs) ar tādiem kardiotoksiskiem simptomiem kā sākotnēja bradikardija (lēna sirdsdarbība), kam seko tahikardija (ātra sirdsdarbība), sirds ritma traucējumi un ļoti smagos gadījumos – ventrikulārā fibrilācija ar sirdsdarbības apstāšanās.
Hiperkalcēmijai (augsts kalcija līmenis asinīs) ir arī šādi simptomi: vispārējs muskuļu vājums, muskuļu trīce, paaugstināta uzbudināmība, nemiers, svīšana, poliūrija, asisnspiediena pazemināšanās, nomāktība un koma.
Hiperkalcēmijas (augsts kalcija līmenis asinīs) simptomi var saglabāties 6 - 10 stundas pēc infūzijas, un tos nedrīkst kļūdaini diagnosticēt kā hipokalcēmijas simptomus.

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


7.	Blakusparādības

Liellopi, aitas, cūkas:

	Nenoteikts biežums
(nevar noteikt pēc pieejamajiem
datiem)
	Hiperkalcēmija (palielināts kalcija daudzums asinīs)1
Bradikardija (palēnināta sirdsdarbība)2, tahikardija (paātrināta sirdsdarbība)3 
Uzbudinājums 
Muskuļu trīce 
Pastiprināta siekalošanās
Tahipnoja (paātrināta elpošana)
Vispārēja saslimšana4



[bookmark: _Hlk219904693]1Pārejošs.
2Sākotnēji.
3Sirdsdarbības ātruma palielināšanās un tai sekojoša sākotnējā bradikardija (palēnināta sirdsdarbība) var liecināt par pārdozēšanu. Šādā gadījumā nekavējoties pārtraukt zāļu ievadīšanu. 
4Novēlotas blakusparādības, kas var izpausties kā vispārējā veselības stāvokļa pasliktināšanās un hiperkalcēmijas (palielināts kalcija daudzums asinīs) pazīmes 6 - 10 stundu laikā pēc šo veterināro zāļu ievadīšanas un tās nediagnosticēt kā atkārtotu hipokalcēmiju.

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 tirdzniecības atļaujas turētāja
vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas
sistēmu: www.pvd.gov.lv/lv . 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode 

Lēnai, intravenozai lietošanai, ieteicams 20 - 30 minūšu laikā.
Mazāku tilpumu (mazāk par 50 ml) ievadīt, izmantojot sterilu šļirci vai infūzijas sūkni. 

Liellopiem: 
Ievadīt 14 – 20 mg Ca2+ (0,34 – 0,51 mmol Ca2+) un 2,9 – 4,3 mg Mg2+ (0,12 – 0,18 mmol Mg2+) uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,4 – 0,6 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).

Aitām, teļiem, cūkām:
Ievadīt 10 – 14 mg Ca2+ (0,26 – 0,34 mmol Ca2+) un 2,2 – 2,9 mg Mg2+ (0,09 – 0,12 mmol Mg2+) uz 1 kg ķermeņa svara (atbilst 0,3 – 0,4 ml šo veterināro zāļu uz 1 kg ķermeņa svara).


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 

Lēnai, intravenozai lietošanai, ieteicams 20 - 30 minūšu laikā. Iepriekš minētās dozēšanas instrukcijas ir paredzētas kā vadlīnijas. Devu pielāgot individuāli atbilstoši klīniskajai ainai un asinsrites sistēmas darbībai. 

Otru devu drīkst ievadīt ne ātrāk kā 12 stundas pēc pirmās devas ievadīšanas. Ievadīšanu drīkst atkārtot divas reizes ar 24 stundu starplaiku, ja hipokalcēmija saglabājas. 

Infūzijas laikā uzraudzīt sirdsdarbības ātrumu, ritmu un asinsriti. Ja parādās pārdozēšanas pazīmes (sirds ritma traucējumi, asinsspiediena samazināšanās, nemiers), nekavējoties pārtraukt infūziju. 


10.	Ierobežojumu periods 

Liellopi, aitas, cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Liellopi, aitas:
Pienam: nulle stundas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā.
Derīguma termiņš attiecināms 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 apkārtējo vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm. 


13. Veterināro zāļu klasifikācija 

Recepšu veterinārās zāles. 


14. Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/19/0076

Iepakojuma lielums: 500 ml. 
Vairāku iepakojumu lielums: 12 x 500 ml kartona kastē.

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 :

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs: 

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Püünsi, Viimsi 
Harju County 74013
Igaunija
Tel.: +372 6 005 005
E-pasts: pharmacovigilance@interchemie.ee

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Respublikinis Veterinarijos Aprūpinimo CentrasInovacijų g. 3, 
Biruliškes, Kauno r. Sav.,
LT-54469. 
Lietuva
Tel.: +370 61243943
E-pasts: daumantas.jatautas@rvac.lt 

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