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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solugdo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de célcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido boérico 50 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Agua para injetaveis

Solugdo limpida, ligeiramente amarelada e acastanhada, isenta de particulas visiveis.
Solugéo fortemente hipertonica.

Osmolaridade: 0,690 - 0,850 Osmol/I
Valor de pH: 3,0-4,0

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécies-alvo
SituagOes agudas de hipocalcemia.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

Né&o administrar apds a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbacdes circulatorias ou cardiacas.
N&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.

N&o administrar solugdes de fosfato inorganico em simultdneo ou pouco tempo apds a infuséo.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

3.4 Adverténcias especiais

Desconhecidas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2025

Pagina 2 de 25



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

A solugdo deverd ser aquecida até a temperatura corporal antes da administrag&o.

Durante a infusdo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circula¢do, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbacGes do ritmo cardiaco, descida da presséo
arterial, agitacdo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Deve usar-se de cautela para evitar a autoinjecdo acidental pois esta podera causar irritacdo no local da
injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Este medicamento veterinario contém éacido bérico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos:

Muito raros Hipercalcemia®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Bradicardia?, taquicardia®
incluindo notificagdes isoladas): Taquipneia

Inquietacéo

Tremores musculares
Hipersalivagdo
Mal-estar geral*

ransitorio.

ZInicialmente.

0 aumento da frequéncia cardiaca apds a bradicardia inicial pode indicar sobredosagem. Neste caso,
interromper imediatamente a perfusao.

“0s efeitos indesejaveis retardados podem aparecer sob a forma de perturbacdes do estado geral de
salde e sintomas de hipercalcemia até 6 - 10 horas apds a administracdo e ndo devem ser
diagnosticados como hipocalcemia recorrente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2025

Pagina 3 de 25



&3l REPUBLICA
PORTUGUESA

d Direcao Geral
de Alimentaciio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

O célcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.
O célcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos beta-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glicocorticoides aumentam a excre¢do renal do calcio por antagonismo da vitamina D.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para infusdo intravenosa lenta.

Bovinos:

SituagOes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca?* e 0,12 — 0,18 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca?* e 0,09 — 0,12 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos ndo deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necessaria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isotonico ou dextrose na proporgdo de 1:4 e injetada durante pelo
menos duas horas.

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

As indicacg0es relativas a posologia sdo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condigdes circulatorias reais.

Apdbs um minimo de 6 horas apds o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Em caso de sobredosagem ou se a infuséo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer
hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturba¢fes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilhagdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia s&o: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudorese, polilria, queda da pressao arterial, depressao e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima podera resultar em reac@es de hipersensibilidade devido
a libertacdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.

Os sintomas de hipercalcemia poderao persistir durante 6 a 10 horas ap6s a infusdo. E importante que
estes sintomas ndo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.
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3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos:Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.
Suinos: Carne e visceras:  zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QA12AX.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

Calcio

O calcio é um dos catides mais essenciais no organismo. S6 o calcio ionizado livre no sangue €
biologicamente ativo e regula o metabolismo do célcio. O célcio livre participa em muitas fun¢bes do
organismo, por exemplo, na libertacdo de hormonas e neurotransmissores, na segunda mensagem em
cascata na coagulagdo sanguinea e na formacdo de potenciais de agdo em membranas sensiveis, bem
como na contragdo muscular. A concentracdo fisiolégica de célcio em animais encontra-se entre 2,3 e
3,4 mmol/l. Em caso de necessidade acrescida de célcio, por exemplo, apds o parto, podera desenvolver-
se hipocalcemia. Os sintomas de hipocalcemia aguda caracterizam-se por tetania ou paresia.

Magnésio

O magnésio é outro catido importante no organismo. Contribui como cofator em indmeros sistemas
enzimaticos e processos de transporte, e tem um papel importante na polarizacéo e conducéo nas células
nervosas e musculares. Na excitagdo neuromotora na placa motora terminal, 0 magnésio diminui a
libertacdo de acetilcolina. Os ides de magnésio podem influenciar a libertacdo de transmissores nas
sinapses do SNC e nos ganglios vegetativos. No cora¢do, 0 magnésio causa conducdo retardada. O
magnésio estimula a secrecdo da paratormona e, por esta razdo, tem uma acao reguladora dos niveis de
calcio sérico. Os niveis séricos fisiolégicos do magnésio diferem entre as espécies animais e variam
entre 0,75 e 1,1 mmol/l. Com concentracfes séricas de magnésio abaixo de 0,5 mmol/l, ocorrem
sintomas de hipomagnesemia aguda. Em particular em ruminantes, aparecem perturbagdes no
metabolismo do magneésio, uma vez que nesta espécie animal a absor¢do € inferior & dos animais
monogastricos, especialmente apos a ingestao de erva nova e rica em proteinas. Como consequéncia da
hipomagnesemia, podera observar-se um aumento da excitagdo neuromuscular, na forma de
hiperestesia, ataxia, tremor muscular, tetania, decubito, perda acrescida de consciéncia e arritmia que
pode chegar a paragem cardiaca.

O medicamento veterinrio contém como substancias ativas calcio, num composto organico na forma
de gluconato de calcio, e magnésio na forma de cloreto de magnésio. Através da adi¢do de acido bérico,
forma-se borogluconato de calcio, que aumenta a sua solubilidade e tolerabilidade tecidual. E
principalmente indicado para situa¢Ges de hipocalcemia. A adicdo de magnésio antagoniza possiveis
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efeitos cardiacos do célcio, principalmente a seguir a uma sobredosagem ou infusdo rapida, e ajuda a
corrigir a hipomagnesemia gque ocorre com frequéncia em combinagdo com a hipocalcemia.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Calcio

Mais de 90% da totalidade de calcio no corpo encontra-se nos 0ssos. Somente 1% é livre para troca com
o célcio no fluido sérico e intersticial. No fluido sérico, 35 a 40% do calcio esta ligado a proteinas, 5 a
10% estdo complexados com anides e 40 a 60% encontram-se em forma ionizada. O nivel sanguineo é
mantido dentro de limites reduzidos pela regulacdo hormonal envolvendo a paratormona, calcitonina e
o di-hidrocolecalciferol. O célcio é eliminado principalmente através das fezes, com pequenas
guantidades eliminadas na urina.

Magnésio

Nos animais adultos, cerca de 50% do magnésio encontram-se nos 0ssos, 45% no espaco intracelular e
1% no espago extracelular, dos quais 30% estdo ligados a proteinas. A quantidade de magnésio
aproveitada da nutricdo varia entre 15% e 26% nos bovinos adultos. Aproximadamente 80% s&o
absorvidos através do rimen. Ao pastar em pastagens de erva jovem, rica em proteinas, a absorc¢éo pode
diminuir para 8%.

O magnesio é excretado pelos rins a uma taxa proporcional a concentragdo sérica e a filtracdo
glomerular.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
N&o refrigerar ou congelar.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco graduado de polipropileno para infusdo com rolha de borracha de bromobutilo e tampa de
aluminio.

1 x 500 ml,
12 x 500 ml, embalados numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1444/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag&o: 9 de agosto de 2021.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IlI
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Nota:
Consoante as condicBes dos mercados individuais, 0 medicamento veterinario sera
comercializado com um roétulo combinado ou com folheto informativo e rétulo separados.
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B. ROTULAGEM COMBINADA
No frasco de 500 ml sdo fornecidas as informacGes completas do folheto informativo e do rétulo
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{garrafa 500ml}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

2.  COMPOSICAO

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecao 380 mg (equivalente a 34,0 mg de célcio)
Cloreto de magneésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido bérico 50 mg

Solucgéo limpida, ligeiramente amarela-acastanhada, isenta de particulas visiveis

Osmolaridade: 0,690 - 0,850 osmol/I
Valor de pH: 3,0-4,0

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

IndicacBes de utilizagéo

Situagdes agudas de hipocalcemia.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

Né&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

Né&o administrar apds a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbacdes circulatorias ou cardiacas.
N&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.

N&o administrar solugdes de fosfato inorganico em simultaneo ou pouco tempo apds a infuséo.
Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Desconhecidas.

Precauces especiais para utilizagdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

A solugdo deverd ser aquecida até a temperatura corporal antes da administrag&o.

Durante a infuséo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circulagéo, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbacGes do ritmo cardiaco, descida da presséo
arterial, agitacdo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve usar-se de cautela para evitar a autoinjecédo acidental pois esta podera causar irritacdo no local da
injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Este medicamento veterinario contém éacido bérico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

Gestacéo e lactacdo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos outras formas de interagéo:

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.

O calcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos beta-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glicocorticoides aumentam a excrec¢do renal do célcio por antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem ou se a infuséo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer

hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotéxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturba¢fes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia sdo: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudorese, polilria, queda da pressdo arterial, depressao e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima podera resultar em reac@es de hipersensibilidade devido
a libertacdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.

Os sintomas de hipercalcemia poderéo persistir durante 6 a 10 horas ap6s a infusdo. E importante que
estes sintomas ndo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos:
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Transitorio.

2Inicialmente.

30 aumento da frequéncia cardiaca apds a bradicardia inicial pode indicar sobredosagem. Neste caso,
interromper imediatamente a perfuséao.

40s efeitos indesejaveis retardados podem aparecer sob a forma de perturbagdes do estado geral de
salde e sintomas de hipercalcemia até 6 - 10 horas apds a administracdo e ndo devem ser
diagnosticados como hipocalcemia recorrente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para infusdo intravenosa lenta.

Bovinos:

SituacOes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca?* e 0,12 — 0,18 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca?* e 0,09 — 0,12 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos ndo deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necessaria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isotdnico ou dextrose na proporcao de 1:4 e injetada durante pelo
menos duas horas.

As indicacg0es relativas a posologia sdo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condigdes circulatorias reais.
Apb6s um minimo de 6 horas ap6s o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
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Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

‘ 10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administracdo correta

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.
Nos cavalos, recomenda-se a diluicdo da dose necessaria deste medicamento veterinario 1:4 com soro
fisioldgico isotdnico ou dextrose e a perfusdo durante pelo menos duas horas.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.
Suinos: Carne e visceras: zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o refrigerar ou congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “EXp”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1444/01/21DFVPT
Tamanhos de embalagem
1 x 500 ml

12 x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
05/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Strale 19

49377 Vechta

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Celjade, Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.

2870-309 Montijo

Tel.: +351 93 564 9320

e-Mail: info@celjade.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

| 22.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{Acondicionamento secundario/ Caixa de cartdo para acondicionamento de varias unidades}

12 x 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solugdo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido bérico 50 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos: Carne e visceras: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Nao refrigerar ou congelar.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1444/01/21DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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Ultima revisdo do texto em maio de 2025

Pagina 17 de 25



= REPUBLICA
? PORTUGUESA -

de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{Acondicionamento primario}

Este acondicionamento primario com folheto informativo incluido podera ser utilizado, caso
nao seja possivel fornecer um rétulo combinado devido a restri¢es de espaco, no caso de
embalagens multilingues.

1 x 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucdo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magneésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido bérico 50 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos: Carne e visceras: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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| 9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Néao refrigerar ou congelar.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1444/01/21DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Este folheto informativo combinado com o rétulo primario podera ser utilizado, caso ndo
seja possivel fornecer um rétulo combinado devido a restri¢des de espago, no caso de
embalagens multilingues.

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

2. Composicao

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de célcio)
C;Ioreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido bérico 50 mg

Solucdo transparente, levemente amarela-acastanhada, sem particulas visiveis.

Osmolarity: 0.690 — 0.850 Osmol/I
pH value: 3,0 - 4,0

3. Espécies-alvo

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
4. IndicacBes de utilizacdo

Situagdes agudas de hipocalcemia.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

N&o administrar apds a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbacdes circulatorias ou cardiacas.
Né&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.

N&o administrar solugdes de fosfato inorganico em simultaneo ou pouco tempo apds a infuséo.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Desconhecidas.

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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A solugdo deverd ser aquecida até a temperatura corporal antes da administrag&o.

Durante a infusdo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circula¢do, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbacdes do ritmo cardiaco, descida da pressao
arterial, agitacdo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve usar-se de cautela para evitar a autoinjecdo acidental pois esta podera causar irritacdo no local da
injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo.
Este medicamento veterinario contém &cido bérico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

Gestacéo e lactagéo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O célcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.

O célcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos beta-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glicocorticoides aumentam a excregdo renal do célcio por antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem ou se a infusdo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer

hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturbacfes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia séo: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitagdo, sudorese, polilria, queda da pressdo arterial, depresséo e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima poderé resultar em reacdes de hipersensibilidade devido
a libertagdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.

Os sintomas de hipercalcemia poderéo persistir durante 6 a 10 horas ap6s a infusdo. E importante que
estes sintomas ndo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos:

Muito raros Hipercalcemia!
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Bradicardia?, taquicardia®
incluindo notificacdes isoladas): Taquipneia

Inquietacdo

Tremores musculares
Hipersalivagdo
Mal-estar geral*

Transitorio.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2025

Pagina 22 de 25



&3l REPUBLICA

PORTUGUESA
‘ Direc_iu Gelalr
AGRICULTURA E PESCAS :z:::::gt::ao
2Inicialmente.

%0 aumento da frequéncia cardiaca ap6ds a bradicardia inicial pode indicar sobredosagem. Neste caso,
interromper imediatamente a perfusdo.

“0s efeitos indesejaveis retardados podem aparecer sob a forma de perturbagdes do estado geral de
salide e sintomas de hipercalcemia até 6 - 10 horas apds a administracdo e ndo devem ser
diagnosticados como hipocalcemia recorrente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para infusdo intravenosa lenta.

Bovinos:

Situacdes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca?* e 0,12 — 0,18 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca?* e 0,09 — 0,12 mmol Mg?* por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos ndo deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necessaria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isotdnico ou dextrose na proporcao de 1:4 e injetada durante pelo
menos duas horas.

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

As indicag0es relativas a posologia sdo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condi¢des circulatorias reais.

Ap6s um minimo de 6 horas ap6s o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

Nos cavalos, recomenda-se a diluicdo da dose necessaria deste medicamento veterinario 1:4 com soro
fisiol6gico isotonico ou dextrose e a perfusdo durante pelo menos duas horas.

10. Intervalos de seguranca
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Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  zero dias.
Leite: zero horas.
Suinos: Carne e visceras: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “EXxp”.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1444/01/21DFVPT

Tamanhos de embalagem

1 x 500 ml

12 x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

05/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraBe 19

49377 Vechta

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Celjade, Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.

2870-309 Montijo

Tel.: +351 93 564 9320

e-Mail: info@celjade.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
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