PAKKAUSSELOSTE

Infucal vet., infuusioneste, liuos

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Mwyyntiluvan haltija:

Nordvacc Lakemedel AB
Vaéstertorpsvagen 135
Box 112

129 22 Hagersten

Ruotsi

Ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV)
Ctra. Sant Hipolit km 71,
08503-Gurb-Vic

Barcelona

Espanja

2.

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Infucal vet., infuusioneste, liuos

3.

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

KalsiumgluKON@attia...........c.coiuiiiiieiic e e 175,0 mg
MagneSIUMKIOTIAIA. ..o e 21,9 mg
(magnesiumkloridiheksahydraattina)

Apuaineet:

GlukooSIMONONYAraattia.........ceeivieriieiieeiie e 110,0 mg
NatriumnyPOTOSTIIEIA. .......eveeeeiicic e 40,5 mg
B0Orhappoa (E-284)........ccviieiieie et 35,8 mg
Injektionesteisiin Kaytettdvad VettA.............ccovevveiie e 1,0 mlaan
4. KAYTTOAIHEET

Poikimahalvaus ja muut tilat joissa veressdé on kalsiumvajaus naudoilla. Valmisteen
magnesiumista on hyétyd magnesiumin puutostiloissa.



5. VASTA-AIHEET
Valmistetta ei saa kayttaa ylikiihtyneille elaimille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Suonensisdinen anto voi aiheuttaa laskimotulehduksen ja/tai hyytymén infuusiokohtaan.
Taman valttamiseksi infuusion antoon voidaan kayttdd suonensisdistd katetria.
Harvalyontisyytta ja sydamen rytmihairioitd voi esiintyd, jos suonensisdinen infuusio
annetaan liian nopeasti. Talléin infuusionanto pitadé keskeyttad, kunnes sydamen lyontirytmi
normaalistuu. Harvalyontisyyttd ja sydamen rytmihairidita tulisi tarkkailla ennen hoitoa ja
sen aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, my6s sellaisia joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd l4&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta
eldinlaakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my6s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmad kayttaen
www.fimea. fi/elainlaakkeet/

7.  KOHDE-ELAINLAJTI

Nauta.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annetaan hitaasti suonensisdisend infuusiona. Yleinen annostus on 1 mlelopainokiloa kohti
(15,6 mg kalsiumia ja 2,6 mg magnesiumia’kg) hoidettavan eldimen Kliinisen tilan
perusteella.

Magnesiumin puutostiloissa lisamagnesiumia voi olla tarpeen antaa suonensiséisesti tai
ihonalaisesti elaimen tila huomioon ottaen.

9.  ANNOSTUSOHJEET

-Liuos on ldammitettdva ruuminl@mpdiseksi ennen suurten méérien antamista.

-Taajan hengityksen tai syddamen tihed-tai harvalyontisyyden esiintyessd infuusio pitaa
keskeyttdd, kunnes syddmen lyontirytmi normaalistuu.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.



Sailyta alle 25 °C. Pida pullo ulkopakkauksessa. Ei saa jaatya.

Avattu pullo tulee kiyttaa heti avaamisen jilkeen. Avattua pulloa ei saa varastoida. Ali
kayta tatd elainladkevalmistetta viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
etiketissa {EXP} jalkeen. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet)
Suuret annokset pidemmén aikaa annettuna saattavat aiheuttaa pahoinvointia,
linasheikkoutta, harvalyontisyyttd, tihedlydntisyytta ja rytmihdirioita.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaik utukset:
Ei saa antaa yhdessa tetrasykliinien, natriumkarbonaatin, streptomysiini tai
dihydrostreptomysiinisulfaatin kanssa. Kalsiumglukonaatti lisdd metyyliksantiinien
vaikutuksia sydameen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttéa tiineyden aikana. Voidaan kayttdé laktaation aikana.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeitd ei saa heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy

kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista. Naméa
toimenpiteet on tarkoitettu ympdriston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

20/08/2019

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 1 x 500 ml ja 12 x 500 ml. Pullon pohjassa on rengas helpottamaan pullon
ripustamista hidasta infuusiota varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Elaimille.



BIPACKSEDEL

Infucal vet., infusionsvatska, l6sning

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Nordvacc Lakemedel AB
Vaéstertorpsvagen 135

Box 112

129 22 Hagersten

Sverige

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
DIVASA-FARMAVIC, S.A. (DFV)

Ctra. Sant Hipolit km 71,

08503-Gurb-Vic

Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Infucal vet., infusionsvatska, losning

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehdller:

Aktiva substanser:

KalCIum gIUKONAL.........c.eeiiiiiieiie e 175.0 mg
MagneSIUMKIOTIA.......c.oiviiiiiie s 21.9 mg
(som magnesiumklorid hexahydrat)

Hjalpamnen:

GIUKOSMONONYAIAL.......ceiiiiiieiee e 110.0 mg
NatriumRyPOTOSTIL.......cciiiece e 40.5 mg
BOISYIa (E-284) ....c.oiieeeieeee ettt 35.8 mg
Vatten for injeKtionsVatskor till..............ccooveiiieiiec e 1.0 ml

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Paresis puerperalis och andra tillstand med lag kalciumhalt i blodet hos notkreatur.
Magnesium 1 produkten motverkar hypomagnesemi.



5.  KONTRAINDIKATIONER

Hyperexiterade djur.

6. BIVERKNINGAR

Intravends administrering kan orsaka inflammation i venen och/eller koagulering vid
infusionsstallet. Detta kan undvikas genom att infusionen sker via intravends kateter. Lag
hjartfrekvens och hjartarytmier kan upptréda vid for snabb intravenos infusion. Infusionen
avbrytes da tills normalisering intrader. Lag hjartfrekvens och hjartarytmier skall
kontrolleras fore och under behandling.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocksa rapportera
biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

For Finland:
http //www. fimea. fi/web/sv/veterinar

For Sverige:
Lakemedelsverket
Box: 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

N otkreatur.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges langsamt intravendst. Normaldos ar 1 ml per kg kroppsvikt (15.6 mg kalcium och 2.6
mg magnesium per kg kroppsvikt) och med hansyn till djurets kliniska tillstand.

Vid lag magnesiumhalt i blodet kan ytterligare magnesium behva ges intravendst eller
subkutant och med hansyn till djurets Kliniska tillstand.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

- Vid infusion av stora volymer skall I6sningen ha kroppstemperatur fore administration.
- Om forhojd andningsfrekvens, hog eller lag hjartfrekvens upptrader skall infusionen
avbrytas tills normalisering intratt.


http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar
http://www.lakemedelsverket.se/

10. KARENSTID

0 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Far ej frysas.

Bruten forpackning skall anvdndas omedelbart och ej fOrvaras efter att den éar
oppnad.Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet (EXP) pa etiketten.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Overdosering (symptom, akuta tgarder, motgift)
Stora doser under langre perioder kan orsaka illamaende, muskelsvaghet, hog eller lag
hjartfrekvens och arytmier.

Andra lakemedel och Infucal
Skall ej administreras tillsammans med tetracykliner, natriumkarbonat, streptomycin eller
dihydrostreptomycinsulfat. Kalciumglukonat Okar aktiviteten av metylxantiner pa hjartat.

Dréktighet och laktation
Kan anvandas under dréktighet och laktation.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

20/08/2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningstorlekar: 1 x 500 mloch 12 x 500 ml. Dessa har enring fast vid botten for att
underlatta upphangning av flaskan, nér den skall ges som langsam infusion,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur.



