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30. januar 2025

PRODUKTRESUME
for

Calmafusion, infusionsveske, oplgsning

0. D.SP.NR.
31655

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Calmafusion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder:

Aktivt stof (aktive stoffer)

Calciumgluconat til injektion 380 mg (svarende til 34,0 mg eller 0,85 mmol Ca**)
Magnesiumchloridhexahydrat 60 mg (svarende til 7,2 mg eller 0,30 mmol Mg**)
Borsyre 50 mg

Hjelpestoffer
Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsveeske, oplgsning

Klar, farvelgs til gulbrun oplgsning.
Infusionsveeskens pH-verdi 3,0-4,0.
Osmolalitet 2040-2260 mOsm/kg.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg
Far
Svin

4.2 Terapeutiske indikationer
Behandling af akut hypocalceemi kompliceret af magnesiummangel.
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Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af hypercalcemi og hypermagnesiemi.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af calcinose hos kveeg og far.

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

Bor ikke anvendes i tilfeelde af kronisk nyreinsufficiens eller i tilfeelde af hjerte- eller
kredslgbssygdomme.

Bor ikke anvendes til kveeg, som lider af septikeemiske processer under akut mastitis hos
kveaeg.

Administrer ikke uorganiske fosfatoplgsninger samtidig med eller kort efter infusionen.

Seerlige advarsler
I tilfeelde af akut hypomagnesieemi kan administration af en oplgsning med en hgjere
koncentration af magnesium vere ngdvendig.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Laegemidlet ma kun administreres langsomt intravengst.

Oplgsningen skal opvarmes til legemstemperatur fgr administration.

Under infusionen skal hjertefrekvens, hjerterytme og cirkulation overvages. I tilfelde af
symptomer pa overdosering (hjertearytmi, fald i blodtrykket, agitation), skal infusionen
omgaende standses.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet
Dette veterinerlegemiddel indeholder borsyre og ma ikke administreres af gravide
kvinder, brugere i den fgdedygtige alder og brugere, som forsgger at blive gravide.

I tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Dette produkt kan give let irritation af hud og gjne pa grund af produktformuleringens lave
pH-veerdi.

Undga kontakt med hud og gjne.

Brug beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller gjne, skylles der straks med vand.

Bivirkninger
Calcium kan forarsage forbigaende hypercalceemi med fglgende symptomer: initial
bradykardi, agitation, muskeltremor, salivation, gget respirationshastighed.

Stigning i hjertefrekvensen efter initial bradykardi kan vere tegn pa overdosering. I dette
tilfeelde skal administrationen standses omgaende. Forsinkede bivirkninger, der kan

manifestere sig som pavirkning af almentilstanden og symptomer pa hypercalcemi 6-10
timer efter administration, ma ikke diagnosticeres som en tilbagevendende hypocalcemi.

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning
Legemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktationer ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Calcium gger effekten af hjerteglykosider.

Calcium forsterker hjerteeffekten af -adrenerge leegemidler og methylxanthiner.
Glukokortikoider gger den renale ekskretion af calcium via D-vitaminantagonisme.

Dosering og indgivelsesmade

Til langsom intravengs infusion, anbefales udfgrt over 20-30 minutter.

Mindre volumener (mindre end 50 ml) skal administreres med en steril sprgjte eller
sprgjtepumpe.

Kveeg
Administrer 14-20 mg Ca** (0,34-0,51 mmol Ca*") og 2,9-4,3 mg Mg** (0,12-0,18 mmol
Mg*) pr. kg legemsvagt svarende til 0,4-0,6 ml produkt pr. kg legemsveegt.

Far, kalv, svin
Administrer 10-14 mg Ca** (0,26-0,34 mmol Ca*") og 2,2-2,9 mg Mg** (0,09-0,12 mmol
Mg*) pr. kg legemsvagt svarende til 0,3-0,4 ml produkt pr. kg legemsvaegt.

De specificerede doseringer er standard. Doseringen skal altid tilpasses eksisterende deficit
og kredslgbets tilstand.

Den anden behandling skal administreres mindst 12 timer efter den fgrste administration.
Administrationen kan gentages to gange med 24 timers intervaller, hvis hypocalcemien
varer ved.

Overdosering

Nar den intravengse administration udfgres for hurtigt, kan der forekomme hypercalcemi
og/eller hypermagnesieemi med kardiotoksiske symptomer, f.eks. initial bradykardi med
efterfglgende takykardi, hjertearytmi og i alvorlige tilfaelde ventrikelflimren med
hjertestop.

Andre symptomer pa hypercalcemi er: Motorisk svaghed, muskeltremor, gget excitabilitet,
agitation, svedtendens, polyuri, fald i blodtrykket, depression og koma.

Symptomerne pa hypercalceemi kan vare i 6-10 timer efter infusionen og ma ikke
fejldiagnosticeres som symptomer pa hypocalcemi.

Tilbageholdelsestid

Kveeg, svin, far
Slagtning : 0 dage.

Kveeg, far
Melk: O timer.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Calcium, kombinationer med D-vitamin og/eller andre
leegemidler.
ATCvet-kode: QA 12 AX.
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5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Produktet giver dyret calcium og magnesium. Den parenterale administration gger
hurtigt plasmakoncentrationerne af disse ioner til behandling af hypocalcemi.

Calcium

Calcium er et essentielt mineral i kroppen. Kun frit ioniseret calcium i blodet er biologisk
aktivt og regulerer calciummetabolismen. Frit calcium er involveret i mange funktioner i
kroppen, f.eks. frigivelse af hormoner og neurotransmittere, impulstransmission,
blodkoagulation og dannelse af aktionspotentialer i fglsomme membraner samt
muskelkontraktion.

Magnesium
Magnesium er ogsa et essentielt mineral og er en co-faktor i en reekke enzymatiske

processer og transmissionsmekanismer, som er vigtige ved dannelse af impulser og
transmission af dem i nerve- og muskelceller. Under neuromuskuler transmission af
motoriske endepladeimpulser mindsker magnesium frigivelsen af acetylcholin.
Magnesiumion kan pavirke frigivelsen af transmittere i centralnervesystemet og i
vegetative ganglier. Magnesium forsinker impulstransmissionen i hjertemuskulatur.
Magnesium stimulerer ogsa sekretionen af parathyroideahormon og regulerer derfor
serumcalciumniveauerne.

Dette veterinerleegemiddel indeholder calcium i en organisk forbindelse (som
calciumgluconat) og magnesium i form af magnesiumchlorid som aktive stoffer. Ved at
tilseette borsyre dannes der calciumborgluconat, som gger oplgseligheden og
veevstolerabiliteten.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Efter parenteral administration fordeles calcium og magnesium hurtigt.
Proteinbindingsraten er ca. 50 % for calcium og 30 til 50 % for magnesium. Calcium
udskilles hovedsageligt via feeces og magnesium via nyrerne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer
Vand til injektionsveesker

6.2 Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette

leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

Efter farste abning af beholderen: Anvendes straks.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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Emballage

Polypropylenflaske med graduering, lukket med en bromobutylgummiprop og sikret med

en aluminiumsheette eller flip-off-hette med polypropylendaksel.

Pakningsstgrrelser: 500 ml.
Multipakningsstgrrelse: 12 x 500 ml i en papaske.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.
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