VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BOROCALCIUM FORTE VET injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa

Vaikuttavat aineet:

mg
Kalsiumglukonaatti, injektionesteitd varten  250,0
Kaliumglyseryylifosfaatti 66,5
Magnesiumkloridiheksahydraatti 20,9

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton tai kellertava neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Nauta, lammas ja sika.

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittan

Naudan ja lampaan poikima- ja laidunhalvaus ja muut hypokalsemiat. Emakon hypokalsemia porsimisen
yhteydessa.

4.3 Vasta-aiheet

Sydamen vajaatoiminta.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Eiole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet



Noin 30 minuutin kuluessa suonensiséisestd infuusiosta eldimelle ei pitaisi aiheuttaa minkaéanlaista stressia
tai muuta adrenaliinia vapauttavaa tilannetta, koska tuolloin eldimen hoidosta johtuva hyperkalsemia on
pahimmillaan ja se voi yhdessa adrenaliinin kanssa aiheuttaa eldimen akillisen kuoleman.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlagkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste voi aiheuttaa sydamen rytmihairioitd. Sydamen lyontitiheytté ja rytmid on seurattava ennen
infuusiota ja sen aikana. Jos todetaan selvad bradykardiaa tai rytmihairiditd, niin injektio keskeytetéan tai
infuusionopeutta vahennetéan.

Ihonalaisesti annettuna valmiste saattaa aiheuttaa paikallista turvotusta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéyttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8.  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suonensisaisesti, ihonalaisesti.

Nauta 300 - 400 ml
Lammas 75 -100 ml
Emakko 75 -100 ml

Nahanalaista annostelua ei pitéisi kayttaa kuin poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa eldin on niin
huonokuntoinen, ettd se ei kesta laskimoon annettua kalsiumliuosta. Ihonalaisesti annettu injektio on
jaettava useampaan kohtaan.

Uusinta-annosta ei suositella annettavaksi ennen kuin edellisesta annostuksesta on kulunut 12 - 24 tuntia.
Avattu pakkaus on kéytettava heti kontaminaatioriskin valttamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus saattaa aiheuttaa sydamen rytmihdirioita.

411 Varoaika

Teurastus ja maito: nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Kalsiumin ja muiden la&keaineiden yhdistelmévalmisteet, AT Cvet-
koodi: QA12AX



51 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttavat aineet ovat kalsium, magnesium ja fosfori. Boori lis&a kalsiumin liukoisuutta ja
valmisteen stabiilisuutta.

Poikimiseen liittyvassa akuutissa hypokalsemiassa lehméan seerumin kalsiumtaso laskee akkia tasolle 3 — 7
mg/100 ml. Ensimmaiset oireet ilmenevét tavallisesti seerumin kalsiumpitoisuuden ollessa tasolla 7
mg/100 ml. Osa lehmist4 saa oireita.

Fosforin ja kalsiumin aineenvaihduntaa ei voida erottaa toisistaan. Useilla poikimahalvausta potevilla
lehmill& todetaan myds hypofosfatemia. Synnytyksen yhteydessa fosforipitoisuudet ovat tasolla 4,4 — 7,7
mg/100 ml. Poikimahalvauksen oireiden alkaessa pitoisuudet laskevat tasolle 1,2 — 2,9 mg/100 ml .

Seerumin magnesiumpitoisuus voi olla akuutin hypokalsemian aikana joko kohonnut, alentunut tai
normaali. Seerumin alhaisen magnesiumpitoisuuden oireena ovat yleensa kouristukset ja korkean
magnesiumpitoisuuden oireena puolestaan ovat voimattomuus, vdsyminen, paralyysi. Magnesium vahent&é
kalsiumin aiheuttamia sydamen rytmihairioita.

Akuutin hypokalsemian ensisijaishoidossa lehmille on riittdva kalsiumannos noin 9 grammaa kalsiumia.
Laskimoon annettu kalsiumglukonaattivalmiste ei riitd korvaamaan maitoon menetettavan kalsiumin
madaréd, mutta se pelastaa akuuttia hypokalsemiaa potevan eldimen hengen ja mahdollistaa elimiston
kalsiumhomeostaasia yllapitavien mekanismien aktivoitumisen. Poikimahalvauksen uusiutumista ei voida
estdd suurentamalla suonensiséisté annosta. Laskimoon annetut kalsiumvalmisteet voivat aiheuttaa hoidon
aikana tai sen jalkeen hyperkalsemian, joka voi aiheuttaa vakavia sydamen rytmihairiitd. Elaimet, joilla on
ollut voimakas hypokalsemia ja jotka ovat hoidon alkaessa heikossa kunnossa, ovat taipuvaisempia
hyperkalsemiaan. Hyperkalsemiariskia voidaan vahentaa antamalla eldimelle kalsiumia hyvin hitaasti ja
ainoastaan 4 — 6 grammaa tavanomaisen 8 — 9 gramman sijaan.

5.2 Farmakokinetiikka

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Boorihappo
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Y hteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyti alle 25°C.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Lasipullo (tyypin Il lasia), jossa klorobutyyli- tai bromobutyylisuljin, 400 ml.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
madraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Oyj
PL 65
02101 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
7598
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/

UUDISTAMISPAIVAMAARA

21.6.1978/15.2.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.6.2011

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



