LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
28. juni 2019

PRODUKTRESUME
for

Infucal vet., infusionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR
20792

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Infucal vet., Infusionsvaske, oplagsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer:
Hver ml indeholder:
LOF: 1 [of 1] 170 {110 g -SSR 175.0 mg
MagNESTUM CIOTTTE. ..o 21.9mg
(som magnesium chloride hexahydrate)

Hjeelpestoffer:

Hver ml indeholder:

GlUCOSEMONONYAIAL........cvveiieeieeieceee e ens 110.0 mg
Natrium NYPOPNOSPNITE. .......ocviiiiecie s 40.5 mg
BOISYIE (E-284) ..ot 35.8 mg
Vand til iINJeKIIONSVERSKE. .......ccuveiiiiiieecie et 1.0 ml

3. LAGEMIDDELFORM

Infusionsvaske, oplasning.
En klar, svagt gullig oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Kveeg.
4.2 Terapeutiske indikationer

Paresis puerperalis og andre tilstande med hypocalcemi i kveeg. Magnesiumindholdet
modvirker hypomangnesiumami.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til hypereksiterede dyr.

37802.doc Side 1 af 4



4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Seerlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedragrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrarende brug til dyr

Ved intravengs infusion af store doser skal oplgsningen have kropstemperatur for
indgivelsen.

Skal ikke administreres til hypereksiterede dyr.

Hvis der opstar takhypng, takykardi eller bradykardi skal infusionen afbrydes indtil
hjerterytmen er normaliseret.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Ikke relevant.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Intravengs administration kan forarsage flebitis og/eller koagulation pa infusionstedet. For
at undga dette problem kan infusionen gives med et intravengst kateter.

Bradykardi og hjertearytmi kan opsta, hvis den intravengse infusion gives for hurtigt.
Infusionen skal derfor afbrydes indtil hjerterytmen er normaliseret. Bradykardi og
hjertearytmi skal kontroleres fer og under behandling.

Dragtighed, diegivning eller &eglaegning

Dragtighed
Kan anvendes under dragtighed.

Laktation
Kan anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke anvendes sammen med tetracycliner, natrumkarbonat, streptomycin- eller
dihydrostreptomycinsulfat. Calciumgluconat gger methylxanthens effekt pa hjertet.

Dosering og indgivelsesmade

Skal gives langsomt ved intravengs injektion. Dosis er i almindelighed 1 ml pr. kg.
Kropsvegt (15.6 mg calcium og 2.6 mg manesium pr. kg. Kropsvaegt) hvor det
behandlede dyrs kliniske status skal vurderes.

Ved hypomangnesiumami kan yderligere magnesium administreres intravengst eller
subkutant efter vurdering af det behanlede dyrs kliniske status.
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Overdosering
Hgje doser gennem leéengere tid kan medfgre kvalme, muskelsvaghed, bradykardi,
takykardi og arytmi.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Calciumgluconat med Magnesium chloride
Farmakoterapeutisk gruppe: mineral supplementere stoffer
ATC-kode: QA12AX

Farmakodynamiske egenskaber

Calcium (gluconat)

Calcium har vesentlig betydning for forskellige funktioner i organismen, f.eks.
knoglecellemetabolisme,  muskelkontraktion,  overfgrsel af  nerveimpulser og
blodkoagulation.

Magnesium

Magnesium er den anden mest forekommende kation i intracelluleer vaesken og er en
essentiel elektrolyt. Det er en co-faktor i adskillige enzymsystemer og er involveret i fosfat
transporten i den muskulere kontraktion og i den neuronale transmission.

Farmakokinetiske egenskaber

Calcium (gluconat)

Calcium er et mineral, som udgegr ca. 2% af ruminanters kropsvaegt, hvoraf sterstedelen
forekommer i knogleveev og tender (90%). Kun 1% forekommer i kroppens organiske
veesker. | plasma forekommer calcium som ikke diffunderende protein komplekser,
diffunderende komplekser, men dissocieret i ioner, sasom citrat, bikarbonat og fosfat, eller
som Ca++. Den totale plasmakoncentration varierer mellem 8 og 12 mg/ 100 ml.
Knogleveev fungerer som calcium reserve.

Calcium udskilles gennem meelken, intestinal kanal, nyre og genital kanal.

Magnesium

Distribution af magnesium hos kvaeg ligner fosforoptagelsen. Ca. 70% af magnesium er
bundet til knogleceller. De resterande 30% er fordelt i veevsvaesker.

I serum er magnesium koncentrationen mellem 2 og 3.5 mg pr. 100ml.

I muskelceller er indholdet af magnesium hgjere end calcium, hvorimod det er omvendt i
blodet, som har et meget konstant magnesium koncentration.

Miljgmaessige forhold
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Glucosemonohydrat

37802.doc

Side 3 af 4



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Natrium hypophosphite
Borsyre (E-284)
Vand til injektionsvaeske

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegenidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Den faerdige oplgsningen skal anvendes straks og ma ikke opbevares efter abning.

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i original bejolder/emballage. Ma ikke fryses.

Emballage

Produktet udleveres i 500 ml polyethylen flasker. | bunden af flasken er der en ring, sa det
er lettere at haenge flasken op, nar der skal gives en langsom infusion.

Pakningsstarrelser: 1 x 500 ml og 12 x 500 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidler eller affald
Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Nordvacc Lakemedel AB

Vastertorpsvagen 135

129 22 Hagersten

Sverige

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
32006

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
27. marts 2001

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
28. juni 2019

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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