         
    

























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

































1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzní roztok pro skot, ovce a prasata



2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Calcii gluconas monohydricus pro iniectione    380 mg (odpovídá 34,0 mg nebo 0,85 mmol Ca2+)
Magnesii chloridum hexahydricum   	              60 mg (odpovídá 7,2 mg nebo 0,30 mmol Mg2+)
Acidum boricum				              50 mg


Čirý bezbarvý až nažloutle hnědý roztok
pH roztoku 3,0–4,0
Osmolalita 2040–2260 mOsm/kg


3.	Cílové druhy zvířat

Skot, ovce, prasata.





4.	Indikace pro použití

Léčba akutní hypokalcémie komplikované deficitem hořčíku.


5. 	Kontraindikace

Nepoužívat v případech hyperkalcémie (vysoká hladina vápníku v krvi) a hypermagnezémie (vysoká hladina hořčíku v krvi).
Nepoužívat v případech kalcinózy u skotu a ovcí.
Nepoužívat po podání vysokých dávek vitamínu D3.
Nepoužívat v případech chronické insuficience ledvin nebo v případech oběhových nebo srdečních 
poruch.
Nepoužívat u skotu trpícího septikemií v průběhu akutní mastitidy skotu.
Současně s touto infuzí nebo krátce po ní nepodávejte roztoky anorganických fosfátů.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
V případě akutní hypomagnezémie může být nezbytné podat roztok s vyšší koncentrací hořčíku.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Tento veterinární léčivý léčivý přípravek se musí podávat pouze pomalu intravenózně. 
Před podáním by měl být roztok zahřátý na tělesnou teplotu.
Během infuze je nutné kontrolovat srdeční frekvenci, rytmus a krevní oběh. V případě, že se objeví 
příznaky předávkování (srdeční arytmie, pokles krevního tlaku, neklid), se podávání infuze musí ihned přerušit.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek obsahuje kyselinu boritou a neměly by jej podávat těhotné 
ženy, osoby v plodném věku a snažící se o početí.
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou 
pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit mírné podráždění kůže a očí v důsledku nízkého pH jeho složení.
Zabraňte potřísnění kůže a očí. 
Používejte ochranné rukavice a brýle. 
Při kontaktu veterinárního léčivého přípravku s pokožkou nebo očima je ihned opláchněte vodou.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. 
Použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Vápník zvyšuje účinek srdečních glykosidů.
Vápníkem se zesilují kardiální účinky β-adrenergik a methylxantinů.
Glukokortikoidy svým antagonismem s vitamíny D zvyšují vylučování vápníku.

Předávkování:
[bookmark: _Hlk220241028][bookmark: _Hlk220240990]V případě, že je intravenózní podání příliš rychlé, může dojít k hyperkalcémii (vysoká hladina vápníku v krvi) a/nebo hypermagnesémii (vysoká hladina hořčíku v krvi) s kardiotoxickými příznaky, jako je počáteční bradykardie (pomalý srdeční tep) s následnou tachykardií (rychlý srdeční tep), srdeční arytmií a v závažných případech může dojít ke komorové fibrilaci se srdeční zástavou.
[bookmark: _Hlk220240653]Za další hyperkalcemické (vysoká hladina vápníku v krvi) příznaky se považují: motorická slabost, svalový třes, zvýšená dráždivost, neklid, pocení, polyurie, pokles krevního tlaku, deprese nebo kóma.
Příznaky hyperkalcémie mohou přetrvávat 6–10 hodin po infuzi a nesmí být nesprávně diagnostikovány jako příznaky hypokalcémie.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky


Skot, ovce, prasata.

	Neurčitá frekvence
(nelze odhadnout z dostupných
údajů)
	Hyperkalcémie1(vysoká hladina vápníku)
Bradykardie2, tachykardie3 zpomalení, zrychlení srdečního
 rytmu)
Neklid
Svalový třes 
Hypersalivace (zvýšení slinění) 
Tachypnoe (zrychlená dechová frekvence)
Celkové onemocnění4



[bookmark: _Hlk220239775]1Přechodný
2Zpočátku
3Zrychlení srdečního rytmu po iniciální bradykardii (pomalý srdeční tep) lze považovat za příznak
začínajícího předávkování. V takovém případě je nutné infuzi ihned přerušit. 
4Opožděné nežádoucí účinky ve formě narušení celkového zdravotního stavu s příznaky 
hyperkalcémie (vysoká hladina vápníku v krvi) mohou nastoupit 6 -10 hodin po infúzi a nesmí se 
chybně diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie. 


Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


	
8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intravenózní podání.

Intravenózní infuze se musí podávat pomalu po dobu 20–30 minut. Menší objemy (méně než 50 
ml) by měly být podávány sterilní injekční stříkačkou nebo infuzní pumpou pro injekční stříkačky.

Skot
Podávejte 14–20 mg Ca2+ (0,34–0,51 mmol Ca2+) a 2,9–4,3 mg Mg2+ (0,12–0,18 mmol Mg2+)/kg živé hmotnosti, což odpovídá 0,4–0,6 ml veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti.

Ovce, tele, prase
Podávejte 10–14 mg Ca2+ (0,26–0,34 mmol Ca2+) a 2,2–2,9 mg Mg2+ (0,09–0,12 mmol Mg2+)/kg živé hmotnosti, což odpovídá 0,3–0,4 ml veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti.


9.	Informace o správném podávání 

[bookmark: _Hlk220239971]Intravenózní infuze se musí provádět pomalu po dobu 20–30 minut. Výše uvedené pokyny pro
dávkování slouží jako vodítko.  
Dávka by se měla vždy přizpůsobit stávajícímu deficitu a stavu oběhového systému.

Druhou dávku lze podat nejdříve 12 hodin po podání první dávky. Pokud hypokalcémie přetrvává, lze 
podání ve 24hodinových intervalech dvakrát zopakovat.

Během infuze je nutné kontrolovat srdeční frekvenci, rytmus a krevní oběh. V případě, že se objeví 
příznaky předávkování (srdeční arytmie, pokles krevního tlaku, neklid), se podávání infuze musí ihned přerušit.


10.	Ochranné lhůty 

Skot, prasata, ovce:		
Maso: Bez ochranných lhůt.

Skot, ovce:
Mléko: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě po EXP.
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.

	
12.	Zvláštní opatření pro likvidaci 

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. 

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _GoBack]
14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/007/20-C

Velikost balení: 500 ml nebo 12 x 500 ml v papírové krabici.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Pouze pro zvířata.
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

02/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro
hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Püünsi, 
Venkovská obec Viimsi
Harju kraj 74013
Estonsko
Tel.: +372 6 005 005
E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

[bookmark: _Hlk204203798]Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Vetservis S.r.o.
Kalvária 3, 
949 01 Nitra, 
Slovakia.
E-mail: supuka.peter@gmail.com

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím
příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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