MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
b DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALZIUM 240/60/60 mg/ml, solucién para perfusion para caballos, bovino, ovino, caprino y
porcino.
[ES, PT]

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml contiene:

Sustancia activa:

Gluconato calcico 240 mg (equivalente a 21,5 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnesio)
Acido borico 60 mg

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

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion para perfusion
Solucion transparente, incolora o ligeramente amarillenta.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos, bovino, ovino, caprino y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Casos de hipocalcemia aguda.

4.3 Contraindicaciones

- hipercalcemia e hipermagnesemia,

- hipocalcemia idiopatica en los potros,

- calcinosis en bovino y pequeiios rumiantes,

- procesos septicémicos en casos de mastitis aguda en bovino,

- uso después de altas dosis de preparados de vitamina D3,

- insuficiencia renal cronica,

- uso concomitante o inmediatamente después de la administracion de soluciones de fosforo
inorganico.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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En el caso de hipomagnesemia aguda, puede resultar necesaria la administracion de una
solucion con una concentracién de magnesio mayor.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Durante la perfusion intravenosa, el medicamento veterinario debe administrarse lentamente y
a temperatura corporal.

Durante la perfusion se deben controlar la frecuencia y el ritmo cardiacos y la circulacion. Si
aparece cualquier signo de sobredosificacion (alteraciones del ritmo cardiaco, disminucion de
la presion arterial, agitacion), la perfusion se debe detener de inmediato.

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

Administrar con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental, ya que podria provocar
irritacion en la zona de inyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un
meédico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Se puede producir una hipercalcemia transitoria, con los siguientes sintomas:

- bradicardia inicial,
- agitacion, temblores musculares, salivacion,
- aumento de la frecuencia respiratoria.

Un aumento del ritmo cardiaco tras una bradicardia inicial puede indicar sobredosificacion. En
este caso, detener la perfusion de inmediato. Pueden aparecer efectos no deseados retardados
en forma de trastornos del estado de salud general, asi como sintomas de hipercalcemia hasta
6-10 horas después de la administracion, que no deben diagnosticarse como una recaida de la
hipocalcemia.

Véase también el apartado: “Sobredosificacion”.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El calcio aumenta la eficacia de los glucésidos cardiacos.

El calcio incrementa los efectos cardiacos de los famacos [ adrenérgicos y de las
metilxantinas.

Los glucocorticoides aumentan la excrecion renal del calcio de los antagonistas de la vitamina
D.

4.9 Posologiayviade administracién
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Bovino:
Para perfusion intravenosa lenta
Bovino adulto:

40-50 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalente a 0,43 — 0,54 mmol Ca*" y 0,24 — 0,30 mmol Mg** por kg de peso vivo).

Terneros:

30 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalente a 0,32 mmol Ca** y 0,18 mmol Mg por kg de peso vivo).

Ovino, caprino y porcino:
Para perfusion intravenosa lenta

30 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,32 mmol Ca** y 0,18 mmol Mg por kg de peso vivo).

Bovino adulto, terneros, ovino, caprino y porcino:
La perfusion intravenosa se debe realizar lentamente durante un periodo de 20-30 minutos.

Caballos:

Para perfusion intravenosa lenta.

30 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalente a 0,32 mmol Ca** y 0,18 mmol Mg®* por kg de peso vivo).

La perfusion en caballos no debe superar una tasa de 4-8 mg/kg/h de calcio (equivalente a
0,18-0,36 ml/kg/h de este medicamento veterinario). Se recomienda diluir la dosis requerida de
este medicamento veterinario en una proporcion 1:4 con solucién salina isoténica o dextrosa, y
realizar la perfusiéon durante al menos dos horas.

Las instrucciones de dosificacion se incluyen como orientacion y se deben adaptar al déficit
individual y al estado circulatorio en cuestion.

Se podra administrar un segundo tratamiento tras un minimo de 6 horas después del primer
tratamiento. Se pueden administrar tratamientos adicionales cada 24 horas si se tiene claro que
los sintomas continuados se deben a una hipocalcemia.

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

La sobredosificacion y una perfusion intravenosa demasiado rapida pueden provocar una
bradicardia inicial con una taquicardia posterior, alteraciones del ritmo cardiaco y, en casos
graves, fibrilacion ventricular.

Si se supera la tasa de perfusiobn maxima, se pueden producir reacciones de hipersensibilidad
debido a la liberacion de histamina. Los sintomas de hipercalcemia se pueden mantener
durante 6-10 horas después de la perfusion. Es importante que estos sintomas no se
diagnostiquen incorrectamente como una recaida de la hipocalcemia.

411 Tiempo(s) de espera
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Bovino, ovino, caprino y caballos: Carne: 0 dias
Leche: 0 dias
Porcino: Carne : 0 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: solucion para perfusion que contiene calcio y magnesio
Cdbdigo ATCvet: QA12AX,
calcio, combinacioén con otros medicamentos

5.1  Propiedades farmacodinamicas

Calcio

El calcio es un elemento esencial, necesario para una funcion nerviosa y musculoesquelética
normal, la permeabilidad de las membranas celulares y los capilares, y la activacién de las
reacciones enziméaticas. Solamente el calcio ionizado libre en la sangre es biolégicamente
activo. Especialmente en casos de un aumento de la demanda de calcio como, por ejemplo,
después del parto, se puede producir hipocalcemia.

Magnesio

El magnesio es un cofactor en diversos sistemas de enzimas. También desempefia una funcion
en la excitacion muscular y la transmision neuroquimica. En el corazon, el magnesio provoca
un retraso en la conduccion. EI magnesio estimula la secrecion de la hormona paratiroidea v,
por lo tanto, regula los niveles de calcio sérico. En los rumiantes, en particular después de la
ingestion de hierba joven y rica en proteina, se puede producir hipomagnesemia.

El medicamento veterinario contiene calcio en un compuesto organico y magnesio en forma de
cloruro de magnesio como sustancias activas. Mediante la adicién de acido boérico se forma
borogluconato de calcio, lo que aumenta su solubilidad y la tolerabilidad tisular. Su uso esta
indicado principalmente para casos de hipocalcemia. La adicion de magnesio antagoniza los
posibles efectos cardiacos del calcio, especialmente después de una sobredosificacion o una
perfusién rapida, y ayuda a corregir la hipomagnesemia, algo que ocurre con frecuencia en
combinacién con la hipocalcemia.

5.2 Datos farmacocinéticos

Calcio

Mas del 90 % del calcio total del cuerpo se encuentra en los huesos. Unicamente alrededor del
1 % esta libre para intercambiarse con el calcio en suero y en el liquido intersticial. En el suero,
el 35-40 % del calcio esta ligado a las proteinas, el 5-10 % se encuentra en complejos con
aniones, y el 40-60 % se encuentra en forma ionizada. El calcio se elimina principalmente a
través de las heces, con pequefnas cantidades eliminadas en la orina.

Magnesio

En los animales adultos, aproximadamente el 50 % del magnesio se encuentra en los huesos,
un 45 % en el espacio intracelular y el 1 % en el espacio extracelular, del cual un 30 % se
encuentra ligado a las proteinas y el resto existe en forma de iones libres. La cantidad de
magnesio utilizado de la nutricion varia entre el 15 y el 26 % en el ganado bovino adulto.
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Aproximadamente un 80 % se absorbe a través del rumen. Cuando el ganado pasta en zonas
de hierba joven y rica en proteinas, la absorcién puede reducirse al 8 %.

El magnesio se excreta por los rifiones a un ritmo proporcional a la concentracion en sueroy la
filtracion glomerular.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Agua para 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: 3 afos
Periodo de validez después de abierto el envase primario:
Una vez abierto, utilizar inmediatamente.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No refrigerar o congelar.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco para perfusion de polipropileno con escamas, tapones de goma de bromobutilo y tapas
de aluminio con elemento desprendible.

1 x 500 ml,

6 x 500 ml,

12 x 500 ml,

1 x (6 x 500 ml),
1 x (12 x 500 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StralRe 19
49377 Vechta

Alemania
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3398 ESP

9. FECHA  DE LA PRIMERA  AUTORIZACION/RENOVACION DE
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06 de mayo de 2016

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
{MM/YYYY}

PROHIBICION DE VENTA, DISPOSICION Y/O USO

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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