e Veterinaria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cali-Dex 0.1 g/ml solugdo injetavel para leitoes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substiancia Ativa:

Ferro (complexo ferro-dextrano) 01 g
Excipientes:
Fenol 0.005 g

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo Injetavel.
Soluc¢ao coloidal de cor &mbar.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Leitdes

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Prevencao e tratamento da Anemia Ferropénica.

4.3 Contraindicacgoes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar a animais com anemias do tipo infecioso ou com deficiéncia de vitamina E e/ou
selénio.

Nao administrar por via intravenosa.

Nao administrar a leitdes com mais de quatro semanas.

Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal.

Nao administrar a animais com distrofia muscular.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

Desinfetar previamente a zona de inje¢ao.
A administracdo de ferro em leitdes com mais de quatro semanas pode provocar descoloragao da
carne.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

No caso de autoinjec¢do acidental consulte um médico imediatamente e mostre o folheto informativo.
As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao ferro dextrano devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Coloracao no ponto de inoculagdo. Possivel ocorréncia de reagdo local e reagdo de hipersensibilidade.
Ocorréncias de alguns casos de morte apds administracdo. Estes casos podem estar associados a
deficiéncia em Vitamina E/Selénio.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos
Nao foram descritas contraindicagdes durante estes periodos.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com outras preparagoes de ferro por via oral.

Nao administrar o medicamento veterinario quando simultaneamente se efetua um tratamento com
tetraciclinas.

Nao misturar na mesma seringa com outros medicamentos para administracao parenteral.

4.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular profunda. Desinfetar previamente a zona de injegao.

Prevencao: Entre o 1° e 0 4° dia de vida, administrar 100 e 150 mg de ferro/animal em dose unica
(equivalente a 1 — 1,15 ml de medicamento veterinario//animal). Se necessario pode repetir-se a dose
as duas semanas de idade.

Tratamento: 100 — 200 mg de ferro dextrano/animal em dose unica (equivalente a 1-2 ml de
medicamento veterindrio//animal). Se necessario repetir a dose aos 10 — 15 dias

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Uma administragao indiscriminada pode levar a um armazenamento patoldgico de ferro que se
manifesta na forma de hemossiderose ou hemocromatose.

Uma intoxicacdo aguda pode ser mortal, com manifestacdes clinicas de prostragdo e debilidade
muscular.
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Para o seu tratamento recomenda-se o uso de quelantes de ferro.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Preparacdes antianémicas
Codigo ATCVet: QBO3AC

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Ferro-Dextrano, anti-anémico usado como suplemento férrico, ¢ um complexo formado por
hidroxido de ferro e polissacaridos.

O seu papel é o de suprir um elemento essencial que falta para a formacgdo de hemoglobina. O ferro
ndo exerce nenhuma acdo estimulante sobre a eritropoiese na medula dssea, facto demonstrado por
ndo atuar em nenhum outro tipo de anemia a ndo ser a ferropénica.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O complexo ¢ absorvido lentamente pelo sistema linfatico durante 3 dias apos a inje¢@o intramuscular.
O ferro absorvido combina-se com a gama globulina a transferrina ou a siderofilina para formar a
ferrotransferrina. Passa do plasma sanguineo para a medula 6ssea, para formar a hemoglobina e para
outros 0rgdos onde se armazena.

As células reticuloendoteliais captam a transferrina, libertam a fragdo proteica e separam o
polissacarido do ferro, para que este seja utilizado na sintese de hemoglobina. Uma frag¢do do ferro
existe como depo6sito no sistema reticuloentotelial do figado, baco e medula 6ssea, onde ¢ armazenado
na forma de ferritina (resultante da ligacdo do ferro com a apoferritina). A maior parte do ferro
absorvido acumula-se como reserva ou € utilizado na formagao de hemoglobina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade o medicamento veterinario ndo devera ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.
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Prazo de validade do medicamento veterinario apos a primeira abertura do acondicionamento primario:
28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Frascos de vidro transparente, Tipo II (Ph. Eur.) de 100 ml de capacidade, com tampa de
borracha de bromobutilo cinzenta e capsula de aluminio com anel de abertura Flip-off de cor

azul.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro - Edif. C

Estrada de Albarraque

2710-335- Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
734/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
25 de Junho de 1990 /26 de Junho de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO VETERINARIA
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cali-Dex 0.1 g/ml solugdo injetavel para leitoes.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substincia Ativa:

Ferro (complexo ferro-dextrano) 0.1 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo Injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frasco de 100 ml.
Caixa de 12 x 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Leitoes.

| 6. INDICACOES

Prevencao e Tratamento da Anemia Ferropénica.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

Val:
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.
Eliminagao dos restos nao utilizados, ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua P¢é de Mouro - Edif. C

Estrada de Albarraque

2710-335- Sintra

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Cali-Dex 0.1 g/ml solugdo injetavel para leitoes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro - Edif. C

Estrada de Albarraque

2710-335- Sintra

Responsavel pela libertacdo de lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)-Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cali-Dex 0.1 g/ml solugdo injetavel para leitoes.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA SUBSTANCIA
Cada ml contém:

Substincia Ativa:

Ferro (complexo ferro-dextrano) 0.1 g
Excipientes:
Fenol 0.005 g

4. INDICACOES
Prevencao e Tratamento da Anemia Ferropénica.
5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes. Ndo administrar a animais com anemias do tipo infecioso ou com deficiéncia de vitamina
E e/ou selénio.

Nao administrar por via intravenosa.
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Nao administrar a leitdes com mais de quatro semanas.
Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal.
Nao administrar a animais com distrofia muscular.

6. REACOES ADVERSAS

Coloragao no ponto de inoculagdo. Possivel ocorréncia de reagdo local e reagdo de hipersensibilidade.
Ocorréncias de alguns casos de morte ap6s administracdo. Estes casos podem estar associados a
deficiéncia em Vitamina E/Selénio.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7.  ESPECIES-ALVO

Leitoes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular profunda.

Prevencao: Entre o 1° e 0 4° dia de vida, administrar 100 e 150 mg de ferro/animal em dose tnica
(equivalente a 1 — 1,15 ml de medicamento veterinario/animal). Se necessario pode repetir-se a dose
as duas semanas de idade.

Tratamento: 100 — 200 mg de ferro dextrano/animal em dose Unica (equivalente a 1-2 ml de
medicamento veterindrio//animal). Se necessario repetir a dose aos 10 — 15 dias

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Desinfetar previamente a zona de injegao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Desinfetar previamente a zona de inje¢ao.

A administracdo de ferro em leitdes com mais de quatro semanas pode provocar descoloragao da
carne.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

No caso de autoinjecc¢do acidental consulte um médico imediatamente e mostre o folheto informativo.
As pessoas com conhecida hipersensibilidade ao ferro dextrano devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacio e a postura de ovos
Nao foram descritas contraindicagdes durante estes periodos.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar conjuntamente com outras preparagdes de ferro por via oral.

Nao utilizar o medicamento quando simultaneamente se efetua um tratamento com tetraciclinas.
Nao misturar na mesma seringa com outros medicamentos para administracao parenteral.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade o medicamento veterinario ndo devera ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Sobredosagem

Uma administragdo indiscriminada pode levar a um armazenamento patoldgico de ferro que se
manifesta na forma de hemossiderose ou hemocromatose.

Uma intoxicacdo aguda pode ser mortal, com manifestagdes clinicas de prostragdo e debilidade
muscular.

Para o seu tratamento recomenda-se o uso de quelantes de ferro.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2019

14. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de 100 ml.

Caixa de 12 x 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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