1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Parevet vet infuusioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Kalsiumglukonaatti (1 H,O) 200 mg, vastaten kalsiumia 17,8 mg/ml
Magnesiumadipaatti (4 H,O) 40 mg, vastaten magnesiumia 4 mg/ml
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos

Valmisteen kuvaus: Variton tai kellertavé kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Nauta.

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Poikima- ja laidunhalvaus ja muut hypokalsemiat.

4.3. Vasta-aiheet

Vakava munuaisten vajaatoiminta, hyperkalsemia.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Katso kohta 4.9.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmisteen anto aiheuttaa lehmélle ohimenevan hyperkalsemian ja hypermagnesemian. Kalsium on
sydantoksinen aine. Infusoinnin aikana sydanta tulee auskultoida. Jos ilmenee vakavia rytmihdirioita tai



lydntinopeuden muutoksia, ladkkeen anto tulee keskeyttdd. Valmiste on jonkun verran arsyttavaa, joten
laskimon ulkopuolinen injektio saattaa aiheuttaa ohimenevan laskimotulehduksen.
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kayttaa tiineilld ja laktoivilla elaimilla.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Vélté fosfaattien antoa samanaikaisesti tai valittdméasti ennen tai jalkeen valmisteen kayton.

Synergistisestd vaikutuksesta johtuen kalsiumionien ja sydénglykosidien samanaikainen anto saattaa
aiheuttaa sydamen pysahdyksen.

4.9 Annostus ja antotapa

Valmisteen annos on 17,8 mg/kg kalsiumia (Ca?*) ja 4 mg/kg magnesiumia (Mg+), miké vastaa

1 millilitraa infuusionestetta kiloa kohti. Yksi pullo (500 ml) vastaa siten 500-kiloisen lehmén hoitoa.
Valmiste annetaan hitaasti laskimoon, infuusionopeutta 20 - 50 ml minuutissa ei tule ylittd4. Hoito
voidaan tarvittaessa uusia 6 tunnin kuluttua. Suonensiséisen infuusion yhteydessa tulee jatkuvasti
seurata sydamen toimintaa. Infuusio tulee keskeyttda, mikali sydaémen rytmissé havaitaan
poikkeavuuksia. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa lehmillg, joiden hypokalsemiadiagnoosista ei olla
varmoja.

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

Y liannostuksen oireita ovat tihentynyt hengitys, tihentynyt sydamen lyontitineys ja rytmih&iriot.
Y liannostusoireiden ilmetessa infuusio tulee keskeyttdd. Y liannostustapauksissa tulee antaa
oireenmukaista hoitoa.

4,11 Varoaika

Nolla vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: mineraalivalmisteet, ATCvet-koodi: QA12AX

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen terapeuttisesti vaikuttavat aineet ovat kalsium ja magnesium.

Kalsium on valttdméaton hivenaine, jota tarvitaan useissa elimiston toiminnoissa. Tarkeimmat
vaikutuskohteet ovat hermosto, lihakset ja luusto, solukalvot, veren hyytymisjarjestelmé ja
entsyymitoiminnot. Kalsium vaikuttaa esimerkiksi hermoimpulssien kulkuun ja moniin eritysprosesseihin.
Noin 90 % kalsiumista on varastoituneena luihin. Kiertdvastd kalsiumista noin puolet on sitoutuneena
proteiineihin ja noin puolet ionisoituneena. lonisoitunut kKalsium vastaa biologisista vaikutuksista.
Plasman kalsiumpitoisuutta sadtelevat parathormoni, kalsitoniini ja D-vitamiini. Poikimisen yhteydessa
lehmén kalsiumtase muuttuu &killisesti negatiiviseksi erityisesti maitoon erittyvén kalsiumin takia. Talloin
elimistd ei kykene lisdédmaan imeytymista suolistosta eikd irrottamaan kalsiumia luustosta tarpeeksi
nopeasti korvatakseen menetettyé kalsiumia. Hypokalseemisista lehmista osa sairastuu kliiniseen
poikimahalvaukseen.

Magnesium on vélktadméaton hivenaine, jota tarvitaan useissa elimiston toiminnoissa. Tarkeimmét
vaikutuskohteet ovat solukalvot (esimerkiksi hermoimpulssin kulku ja lihnaksen supistuminen),



proteiinisynteesi ja entsyymitoiminnot. Noin 50 % magnesiumista on varastoituneena luihin, loppu on
padasiassa solujen sisélld, vain alle 5 % on ekstrasellulaaritilassa. Seerumin magnesiumista noin yksi
kolmasosa on sitoutuneena proteiineihin. Solutasolla kalsium ja magnesium toimivat toistensa
vastavaikuttajina. Valmisteen korkea magnesiumpitoisuus vahentdd laskimoon annostellun kalsiumin
aiheuttamia sydanvaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Yksi annos, 500 ml, Parevet -valmistetta laskimoon annosteltuna antaa lehmalle 8,9 g kalsiumia.
Laskimoon annostelun aikana seerumin kalsiumpitoisuus nousee tasolle 20 mg/100 ml ja laskee
normaalitasolle noin 3-6 tunnin kuluessa. Tama riittd& tavallisesti palauttamaan eldimen lihasten ja
suolen toiminnan Yksi annos valmistetta sisaltad myos 2 g magnesiumia. Laskimoon annostelun aikana

seerumin magnesiumpitoisuus nousee tasolle 5-6 mg/100 ml ja laskee normaalitasolle noin 3-6 tunnin
kuluessa. Kalsium ja magnesium erittyvét elimistdsta padasiassa munuaisten kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Boorihappo
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Lasipullo 5 vuotta.
Muovipullo 3 vuotta.

Liuos on kaytettava valittomasti, kun pakkaus on avattu ja kayttdmatta jaanyt sisaltd havitettava.
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

500 ml tyyppi Il variton lasipullo, jossa bromobutyylikumitulppa.
500 ml polypropyleenipullo, jossa klorobutyylikumitulppa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ei oleellinen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetcare Oy, PL 99, 24101 Salo



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13887

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.9.2000/16.11.2006/23.6.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2013

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parevet vet infusionsvatska, I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Kalciumglukonat (1 H,0) 200 mg, motsvarande 17,8 mg kalcium/ml
Magnesiumadipat (4 H,O) 40 mg, motsvarande 4 mg magnesium/ml
Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, l6sning

Beskrivning av lakemedlet: Férglos eller gulskiftande klar l6sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Kalvnings- och betesforlamning samt andra hypokalcemiska tillstand.
4.3 Kontraindikationer

Allvarlig njurinsufficiens, hyperkalcemi.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Se avsnitt 4.9.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Ej relevant.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Detta preparat orsakar 6vergaende hyperkalcemi och hypermagnesemi hos notkreatur. Kalcium &r ett
kardiotoxiskt amne. Hjartauskultation ar ngdvéndig under infusionen. Vid fall av allvarliga
rytmrubbningar eller forandringar i slagfrekvensen bor administreringen av lakemedlet avbrytas. Detta
preparat ar i viss man irriterande, och en injektion utanfor venen kan orsaka en évergaende
venflammation.

4.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller dgglaggning

Detta preparat kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Administrering av fosfater bor undvikas strax fore, strax efter, samt under administreringen av detta
preparat.

P& grund av synergistiska effekter kan en samtidig administrering av kalciumjoner och hjartglykosider
orsaka hjartstopp.

4.9 Dosering och administreringssatt

Doseringen av detta likemedel ar 17,8 mg kalcium (Ca?*)/kg och 4 mg magnesium (Mg*)/kg, vilket
innebar 1 ml infusionsvatska per kg kroppsvikt. En flaska (500 ml) motsvarar salunda en behandling for
en ko pa 500 kg. Preparatet ska ges som en langsam intravends infusion med en hastighet pa hogst 20—
50 ml/min. Behandlingen kan vid behov upprepas om 6 timmar. Hjartats funktion ska féljas upp under
hela infusionen och infusionen avbrytas vid konstaterade forandringar i hjartrytmen. S&rskild
forsiktighet ska iakttas vid behandling av fall dér hypokalcemidiagnosen inte &r helt sékerstalld.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

Symtom pa en éverdosering ar tatare andning, dkad hjartfrekvens och rytmrubbningar. Om tecken pa
Overdosering forekommer, ska infusionen avbrytas. Symtomatisk behandling géller vid fall av
overdosering.

4,11 Karenstid

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: mineralamnen.
ATCvet-kod: QA12AX

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Som terapeutiskt verksamma komponenter ingar kalcium och magnesium.

Kalcium &r ett essentiellt sparamne som behdvs for manga olika funktioner i kroppen. De viktigaste
malen for substansen ar nervsystemet, musklerna och benstommen, cellmembranen, blodets
koaguleringssystem och kroppens enzymatiska funktioner. Kalcium inverkar exempelvis pa
nervimpulsernas éverforing och manga sekretionsprocesser. Cirka 90 % av allt kalcium i kroppen ar
lagrat i benstommen. Hélften av det kalcium som finns i cirkulationen &r bundet till plasmaproteinerna



och cirka halften forekommer i jonform. Det kalcium som é&r i jonform star for amnets biologiska
effekter. Kalciumhalten i plasma styrs av parathormonet, kalcitonin och vitamin D. | samband med
kalvning forandras kalciumbalansen hos kor mycket snabbt i negativ riktning, sarskilt pa grund av den
mangd kalcium som utsondras i mjélken. Kroppen formar inte 6ka upptaget via tarmen, och inte heller
frigora kalcium ur benstommen tillrdckligt fort for att ersatta det kalcium som gar forlorat.

En del av korna med hypokalcemi insjuknar i klinisk kalvningsférlamning.

Magnesium &r ett essentiellt sparamne som behdvs for manga olika funktioner i kroppen. De viktigaste
malen for denna substans ar cellmembranen (exempelvis nervtransmission och muskelkontraktion),
proteinsyntesen och kroppens enzymatiska funktioner. Cirka 50 % av kroppens magnesium &r lagrat i
benstommen, medan resten framst férekommer inuti cellerna, och endast 5 % i det extracellulara
rummet. Ungefar 1/3 av magnesiumet i serum &r proteinbundet. Pa cellnivd motverkar kalcium och
magnesium varandra. Den hoga magnesiumhalten i detta preparat minskar de kardiologiska effekter
som intravendst administrerat kalcium medfor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

En intravends dos pa 500 ml Parevet tillfor kon 8,9 g kalcium. Under den intravendsa doseringen stiger
kalciumhalten i serum till nivan 20 mg/100 ml, fér att sedan sjunka till normal niva inom cirka 3—

6 timmar. Detta racker i allmanhet for att aterstalla djurets muskel- och tarmfunktioner. En dos ger
ocksa 2 g magnesium. Under den intravendsa doseringen stiger magnesiumhalten till 5-6 mg/100 ml,

for att sedan sjunka till normal niva inom cirka 36 timmar. Kalcium och magnesium utsondras framst
via njurarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpdmnen

Borsyra
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Glasflaska: 5 ar.
Plastflaska: 3 ar.

Losningen ska anvandas omedelbart da forpackningen brutits. Eventuellt oanvant innehall ska kasseras.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

500 ml i glasflaska av férglost, typ Il glas; forsedd med gummipropp av bromobutyl.
500 ml i flaska av polypropylen; férsedd med gummipropp av klorobutyl.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Ej relevant.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetcare Oy, PB 99, 24101 Salo
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13887

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20.9.2000 / 16.11.2006 / 23.6.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.6.2013

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



