INISTERIO agencia espafola de
E SANIDAD, POLITICA SOCIAL m n?edl’camentos y
IGUALDAD . productos sanitarios

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIDEX-G 200 mg/ml solucion inyectable para porcino

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Hierro (como gleptoferron) ..........ccceeeeiiccciiieeeee e e 200,0 mg
Excipientes:
=Y 10 TR 5,0 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable

Solucion acuosa coloidal, de color marron oscuro, ligeramente viscosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (lechones)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la prevencion y el tratamiento de la anemia ferropénica en lechones.

4.3  Contraindicaciones

No administrar a lechones de los que se sospecha una deficiencia de vitamina E y/o selenio.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.
No usar en animales clinicamente enfermos, especiaimente en casos de diarrea.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

[CORREQ EIECTRONICQ
C/CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

Sugerencias_ft@aemps.es 28022 MADRID



Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

Deberan tomarse precauciones para evitar la autoinyecciéon accidental y el contacto con las
mucosas, especialmente las personas con hipersensibilidad conocida al hierro dextrano.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de usar.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ocasionalmente puede producirse decoloracion del tejido y/o una inflamacion leve en el punto
de inyeccién. Ambas reacciones desaparecen en unos dias. También pueden aparecer
reacciones de hipersensibilidad. La muerte de lechones tras la administracion parenteral de
preparados de hierro dextrano es rara. Estas muertes se han asociado a factores genéticos o
a deficiencia de vitamina E y/o selenio. En muy pocas ocasiones se han notificado muertes de
lechones atribuidas a un aumento en la susceptibilidad a las infecciones debidas al bloqueo
temporal del sistema reticuloendotelial.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No procede

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Puede reducir la absorcion del hierro oral administrado de forma simultanea.
Véase también la seccion 6.2.

49 Posologiay via de administracion
Estrictamente para inyeccion intramuscular.

Lechones:
200 mg Fe3+ por animal que equivale a 1 ml del medicamento veterinario por animal.
Inyectar una vez entre el primer y el tercer dia de vida.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Pueden producirse niveles de saturacion del complejo transferrina-hierro que produzcan un
aumento en la susceptibilidad a patologias bacterianas (sistémicas), dolor, reacciones
inflamatorias, asi como la formacion de abscesos en el punto de inyeccion.

Puede producirse una decoloracion persistente del tejido muscular en el punto de inyeccion.
Intoxicacién yatrogénica con los sintomas siguientes: membranas mucosas palidas,
gastroenteritis hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensién, disnea, edema en
extremidades, cojera, shock, muerte, dafio hepatico. Se pueden usar agentes quelantes como
medidas de apoyo.

4.11 Tiempo(s) de espera
Carne: cero dias.
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5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: hierro, preparaciones parenterales
Cddigo ATCvet: QBO3AC

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El hierro es un micronutriente esencial. Tiene una funcion muy importante en el transporte de
oxigeno de la hemoglobina y la mioglobina, y juega un papel fundamental en determinadas
enzimas, como los citocromos, catalasas y peroxidasas.

El hierro tiene una alta tasa de recuperacion del metabolismoy los alimentos ingeridos. . Por
lo tanto la deficiencia se produce so6lo muy raramente en animales adultos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la inyeccion intramuscular, el complejo de hierro es absorbido por el tejido linfatico en
tres dias. En este tejido el complejo se rompe para liberar Fe** que se almacena en forma de
ferritina en los érganos de almacenamiento principales del organismo (higado, bazo y sistema
reticuloendotelial). En la sangre, el hierro libre (Fe®*') se une a la transferrina (forma
transportadora) y se utiliza principalmente para la sintesis de hemoglobina.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Fenol (conservante)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Viales de vidrio ambar (tipo Il) de 100 ml de capacidad, provistos con tapon de caucho de
bromobutilo y capsula de cierre de aluminio.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso
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Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (El Ramassar)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3203 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16 de marzo de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario-Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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