SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg/ml innrennslislyf, lausn fyrir nautgripi, saudfé og svin

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Kalstumglukonat til inndeelingar 380 mg (sem jafngildir 34,0 mg eda 0,85 mmol af Ca*")

Magnesiumklorio hexahydrat 60 mg (sem jafngildir 7,2 mg eda 0,30 mmol af Mg?")
Borsyra 50 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda gulbrunleit lausn.

pH-gildi lausnar 3,0-4,0

Osmolstyrkur 20402260 mOsm/kg

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé, svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Medferd vid bradri blodkalsiumlaeekkun sem er flokin vegna magnesiumskorts.

3.3 Frabendingar

Notid ekki ef kalsiumhaekkun i bl6di og blédmagnesiumhakkun eru til stadar.
Notid ekki ef kdlkun er til stadar hja nautgripum og saudfé.

Notid ekki eftir D-vitamingjof i storum skommtum.

Notid ekki ef langvinn skerding & nyrnastarfsemi eda bloorasar- og hjartakvillar eru til stadar.
Notid ekki fyrir nautgripi sem eru med blodsykingu vegna bradrar jugurbolgu.
Gefio ekki olifreenar fosfatlausnir samhlida eda rétt a eftir innrennslisgjéfinni.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

{ tilvikum um brada blodmagnesiumlaekkun getur reynst naudsynlegt ad nota lausn med haerri
magnesiumpéttni.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf mé adeins gefa med hagu innrennsli 1 blazd.

Lausnina verdur ad hita ad likamshita fyrir gjof.

Vid gjof med innrennsli verdur ad fylgjast med hjartslattartioni, hjartslattartakti og bloofledi. Ef vart
verdur vid ofskdmmtunareinkenni (takttruflanir, blodprystingsfall, eesing) skal hetta innrennslinu
tafarlaust.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid inniheldur bérsyru og pungadar konur, konur & barneignaraldri og konur sem eru ad reyna
ad verda pungadar skulu ekki gefa lyfio.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf getur valdid vagri ertingu i hud og augum vegna pess hve pH-gildi lyfsins er lagt.
Fordist snertingu vid hid og augu.

Notid hlifdarhanska og hlifdargleraugu.

Ef dyralyfio kemst i snertingu vid hiid eda augu skal skola tafarlaust med vatni.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir Nautgripir, saudfé, svin.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla Kalsfumhzekkun 1 bl6di'
tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum): Hegtaktur’, hradtaktur’
Asingur

Skjalfti i voovum
Ofurslef

Mas

Almennir kvillar*

'Skammvinn.

’Fyrstu einkenni.

3Aukinn hjartslattartioni i kjolfar fyrstu einkenna um heegtakt (heegur hjartslattur) kunn ad benda til
ofskdmmtunar. Ef petta gerist skal hatta innrennslisgjofinni tafarlaust.

*Sidkomnar aukaverkanir, sem geta birst sem almennir kvillar og sem sjikdomseinkenni
kalsitumhaekkunar i bl60i 6 — 10 klukkustundum eftir gjof, skal ekki sjukdomsgreina sem endurtekna
blookalsiumlaekkun.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Dyralyfido ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir



Kalsium eykur ahrifin af hjartaglykosioum.
Kalsium eykur ahrif a f-adrenvirkra lyfja og metylxantina a hjartad.
Sykursterar auka kalsiumutskilnad nyrna med pvi ad moétverka ahrif D-vitamins.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Fyrir haegt innrennsli 1 blaaeo, radlagt er ad innrennslid taki 20-30 minutur.
Minni skammta (innan vid 50 ml) skal gefa med safori sprautu eda sprautudelu fyrir innrennsli.

Nautgripir
Gefid 14-20 mg Ca** (0,34-0,51 mmol Ca**) og 2,9-4,3 mg Mg?" (0,12-0,18 mmol Mg?*) 4 hvert kg
af likamspyngd (jafngildir 0,4—0,6 ml af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar).

Sauofé, kalfar, svin
Gefid 10-14 mg Ca*" (0,26-0,34 mmol Ca*") og 2,2-2,9 mg Mg** (0,09-0,12 mmol Mg**) & hvert kg
af likamspyngd (jafngildir 0,3—-0,4 ml af dyralyfinu & hvert kg likamspyngdar).

Skammtaleidbeiningarnar hér ad ofan eru til vidmidunar. Avallt skal adlaga skammt ad umfangi
einstaklingsbundins skorts og astandi blodrasarkerfisins.

Endurtaka ma medferdina, en p6 ekki innan 12 klukkustunda fra fyrsta innrennsli. Medferdina ma
endurtaka tvisvar, med 24 klukkustunda millibili, ef blodkalsiumlaekkun reynist vidvarandi.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Ef innrennsli 1 blaaed er gefio of hratt getur pad valdid kalsiumhakkun 1 bl6di og/eda
blodmagnesiumhaekkun, med eitureinkennum 1 hjarta, svo sem fyrstu einkennum haegtakts med
hradtakti i kjolfarid, hjartslattartruflunum og i alvarlegum tilvikum sleglatifi med hjartastoppi.
Onnur einkenni um kalsiumhakkun 1 bl6di eru: skert hreyfigeta, vodvaskjalfti, aukinn ertanleiki,
@singur, svitamyndun, ofsamiga, blodprystingsfall, punglyndi og da.

Einkenni kalsiumhekkunar i blodi geta varad i 6—10 klukkustundir eftir innrennsli og varast ber ad
greina pau ranglega sem raunveruleg einkenni kalsiumlaekkunar i bl6di.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Gr heettu 4 6neemismyndun

Eingongu dyraleknar mega gefa dyralyfio.
3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Nautgripir, svin, saudfé:
Kjot og innmatur: null dagar.

Nautgripir, saudfé:
Mjolk: nall klukkustundir.

4. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QA12AX
4.2  Lyfhrif

Dyralyfid sér dyrinu fyrir kalsium og magnesium. Lyfjagjof framhja meltingarvegi eykur péttni
pessara jona hratt i bloovokva, til medhondlunar & blodkalsiumlaekkun.

Kalsium



Kalsium er lifsnaudsynlegt steinefni i likamanum. Adeins 6bundid, jénad kalsium i blédinu er
liffreedilega virkt og stjornar umbroti kalsiums. Obundid kalsium tekur patt margs konar starfsemi i
likamanum, s.s. losun hormdna og taugabodefna, 6rvun taugaboda, bl6dstorknun og myndun
bodspennu i neemum vefnum, sem og samdratti vodva.

Magnesium

Magnesium, sem einnig er lifsnaudsynlegt steinefni, er annar hjalparpattur i fjolda ensimferla og
bodferla, enda er efnid mikilvagt vid ad koma af stad og flytja taugabod um tauga- og vodvafrumur.
Vid flutning tauga-vodvaboda vid taugamoét veldur 6rvun vegna magnesium minnkun a
asetylkolinlosun. Magnesiumjonir geta haft ahrif 4 losun bodefna i midtaugakerfi og taugahnoda i
osjalfrada taugakerfinu. Magnesium veldur to6f & 6rvun taugaboda i hjartavodvanum. Magnesium Orvar
einnig seytingu kalkkirtlahormons og styrir pannig gildi kalsiums 1 sermi.

Virku innihaldsefni dyralyfsins er kalsium i lifreenni samsetningu (sem kalsiumgliukonat) og
magnesium i formi magnesiumklorids. bPegar borsyru er batt vido myndast kalsiumborglukonat, sem
eykur leysanleika og pol 1 vefjum.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir gjof framhja meltingarvegi dreifast kalsium og magnesium hratt. Hlutfall préteinbindingar er i
kringum 50% fyrir kalsium og 30 til 50% fyrir magnesium. Kalsium er einkum skilid Gt med hagdum
0g magnesium gegnum nyrun.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

Polypropylenflaska med maelikvarda sem lokad er med bromobutylgimmitappa og alhettu eda
losanlegum tappa med polypropylen hlif,

Pakkningasterd: 500 ml.

Fjolpakkningasterd: 12 x 500 ml i pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/19/016/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. névember 2019.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

9. jantar 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



