MINKSTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
» DE SANIDAD o meglctamen!tOS. y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALCIMAG solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Gluconato de calcio para soluciones inyectables......... 170 mg
Glucosa (monohidrato) ..........ccceeeeeeeiiiiiiiiiiie e, 90 mg
Cloruro de magnesio hexahidrato.............c....ccceevvvvnnnnnn. 50 mg

Equivalente a:

(8 | (o1 [0 T 15,19 mg
MAGNESIO. ...ttt 5,98 mg
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién clara de color amarillo-parduzco y sin particulas en suspension.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino

Porcino

Caballos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Bovino, porcino y caballos:

Tratamiento y prevencion de estados carenciales de las sustancias activas del medicamento
veterinario.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales hiperexcitados ya que se ha descrito riesgo de muerte repentina asociado
al uso de calcio por via intravenosa en estos animales.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 6 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-12



No usar en animales con dafios miocardicos o bloqueo cardiaco, ni en animales con:
hipercalcemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica en los potros, calcinosis en bovino y
pequefios rumiantes, procesos septicémicos en casos de mastitis aguda en bovino,
insuficiencia renal crénica.

No usar después de altas dosis de preparados de vitamina Ds.

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En el momento de su administracion, la solucion debe estar a temperatura corporal.

La administracion intravenosa se realizara lentamente y en condiciones de asepsia,
controlando simultdneamente la funcion cardiaca, interrumpiendo la administracion
inmediatamente si se observan signos de alteracion cardiaca.

Debe administrarse con precaucion en animales con insuficiencia renal, por riesgo de
acumulacion de magnesio.

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

Este medicamento veterinario contiene acido bdrico, y no debe ser administrado por mujeres
embarazadas, usuarias en edad fértil o que estén intentando concebir.

Administrar con precaucién para evitar la autoinyeccion accidental, ya que podria provocar
irritacién en la zona de inyeccion. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o0 a los excipientes deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Alteraciones del ritmo cardiaco tales como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro
cardiaco, asi como alteraciones respiratorias, temblores, colapso y muerte pueden aparecer en
muy raras ocasiones durante la administracion intravenosa. Si se observan estas alteraciones
se debe interrumpir el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (m&s de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)
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- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia a las dosis establecidas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar conjuntamente con glucésidos cardioténicos ya que puede producir arritmias.

La administracion junto con agentes blogqueantes neuromusculares potencia el efecto
blogueante.

No administrar con tetraciclinas, sulfato de magnesio, bicarbonato sédico y sulfato de
estreptomicina y de dihidroestreptomicina.

No administrar junto con diuréticos, debido a que aumenta la eliminacion del medicamento por
orina.

La administracibn en animales tratados con gentamicina provoca un aumento de los
requerimientos de magnesio debido a un incremento de la excrecion renal de magnesio.

4.9 Posologiay via de administracion
Via intravenosa lenta.

La administracién intravenosa se realizara lentamente y con el liquido a temperatura corporal.

Bovino y caballos: 1 ml/kg p.v./dia, equivalente a:
Calcio: 15,19 mg/kg p.v./dia

Magnesio: 5,98 mg/kg p.v./dia

Glucosa: 90 mg/kg p.v./dia

Porcino: 0,5 ml/kg p.v./dia, equivalente a:
Calcio: 7,60 mg/kg p.v./dia
Magnesio: 2,99 mg/kg p.v./dia
Glucosa: 45 mg/kg p.v./dia

En bovino: los animales que no se recuperen en un intervalo de 4 — 8 horas, deben ser
reevaluados y debe repetirse el tratamiento en caso necesario.

El tapon se puede perforar con seguridad hasta 10 veces.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La sobredosificacion y una administracion intravenosa demasiado rapida pueden provocar
alteraciones del ritmo cardiaco tales como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro

cardiaco, asi mismo pueden aparecer alteraciones respiratorias, temblores, colapso y muerte.
Si se observan estas alteraciones se debe interrumpir el tratamiento.
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4.11 Tiempos de espera

Bovino y caballos:
Carne: cero dias
Leche: cero dias
Porcino:

Carne: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales
Cdédigo ATCvet: QA12

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Calcio: El calcio participa en la configuracion de la estructura 6sea; el mantenimiento de la
estructura celular; la transmision nerviosa; la contraccion muscular; la funcién cardiaca; la
permeabilidad de las membranas celulares; como cofactor de numerosas enzimas y en la
cascada de la coagulacion sanguinea, entre otras funciones.

Magnesio: El magnesio es un cofactor esencial de sistemas enzimaticos, incluyendo la sintesis
de proteinas y acidos nucleicos, la produccion de energia aerdbica y anaerdbica, y la glucolisis.
También interviene en la transmision del impulso nervioso y la contraccion muscular y cardiaca.

Glucosa: La glucosa es un carbohidrato monosacérido. Las células utilizan la glucosa como
fuente de energia y como producto intermediario en diversas reacciones metabdlicas. La
glucosa se almacena como glucdgeno, principalmente en el higado y en el madsculo. También
es necesaria para la formacién de acidos grasos y glicerol, utilizados en la sintesis de lipidos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Calcio: Los niveles séricos de calcio se encuentran entre 7,1 y 13,4 mg/dl en las especies de
destino. El mas bajo se presenta en el cerdo (7,1-11,6 mg/dl) y el nivel mas alto en las especies
ovina (11,5-12,8 mg/dl) y equina (10,2-13,4 mg/dl). El 50 % del calcio circulante esta unido a
proteinas plasmaticas o formando complejos con aniones (fosfato, bicarbonato, sulfato, citrato y
lactato) y el 50 % restante se encuentra libre en forma ionizada. Aproximadamente el 99 % del
calcio corporal total se encuentra en los huesos, quedando menos del 1% en el fluido
extracelular. Se excreta fundamentalmente por heces y en pequefias cantidades por orina y
leche.

Magnesio: Los niveles séricos de magnesio en las especies de destino oscila entre 1,4 y
3,7 mg/dl, situandose los mas bajos en la especie equina (1,4-2,3 mg/dl) y los mas altos en la
especie porcina (2,7-3,7 mg/dl). El magnesio en sangre se encuentra unido a proteinas (30-
40 %), una pequefa parte formando complejos con aniones (fosfato, bicarbonato, sulfato,
citrato y lactato, y el resto ionizado (55-65 %). Aproximadamente el 67 % del magnesio corporal
se almacena en el hueso con el calcio, el 20 % en el masculo y el otro 11 % en tejidos blandos.
La mayoria del magnesio (99 %) esté en el interior de las células y menos del 1 % en el fluido
extracelular. Se excreta principalmente por orina, también por heces, saliva y leche.
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Glucosa: En rumiantes los niveles sanguineos de glucosa se encuentran entre 55 y 75 mg/dl,
pudiendo disminuir hasta 40 mg/dl. Sin embargo, en monogastricos los niveles son mayores,
entre 90 y 120 mg/dl. Se distribuye ampliamente por todo el organismo. Se metaboliza
mayoritariamente por oxidacion para la obtencién de energia (via &cidos pirtvico y lactico).
Otra parte se emplea en la sintesis de acidos grasos Yy glicerol, utilizados en la sintesis de
lipidos, y otra, se almacena como glucégeno, principalmente en el higado y en el mudsculo. Los
productos finales resultantes de la completa oxidacion de la glucosa son excretados por via
pulmonar (CO) y renal (agua).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido bérico
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Vial de polietileno de baja densidad cerrado con capsula de polietileno de alta densidad (Twin
Cap).

Formato:
Caja con 10 viales de 500 ml

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién 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

SUPER’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17
08150 Parets del Vallés (Barcelona)

ESPANA
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3913 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 4 de agosto de 1986
Fecha de la dltima renovacion: 07/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

07/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién exclusiva por el veterinario
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