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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calphon solucdo injectavel para bovinos

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substéncias activas:

Gluconato de célcio 190 mg
Gluco-heptonato de célcio 45 mg
Cloreto de magnésio 60 mg
Butafosfano 4 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo 0,8 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Especie-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Utilizacdo em casos de necessidade de um aporte suplementar de célcio, em que seja também
necessario o aumento dos niveis sanguineos de magnésio, tais como:

Paresia hipocalcémica antes, durante ou apds o parto (paresia do parto, febre do leite) ou durante a
lactagéo.

Tetanias: tetania da gestacdo, parto ou lactacdo, febre de transporte, tetania do estabulo, tetania dos
pastos em bovinos.

Perturbac6es do metabolismo do calcio: raquitismo, osteomalacia do gado bovino.

Alteragdes metabdlicas de ordem geral, incluindo debilidade das contrac¢Bes uterinas (fase inicial e
periodo de expulséo).

4.3 Contra-indicacdes

Em presenca de manifestas alteracfes graves do sistema circulatorio, estd contra-indicada a
calcioterapia por via intravenosa.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nao existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Ter atencdo de forma a evitar a administracdo paravenosa.

Administrar lentamente a injec¢do intravenosa.

A presenga de taquicardia ou de arritmia obrigam a suspensdo imediata da injeccao, sendo reiniciada
somente apos a normalizacdo da actividade cardiaca

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

A solucdo injectavel contém para-hidroxibenzoato de metilo (parabeno) que habitualmente causa
urticaria ou reaccbes retardadas como dermatite de contacto. O contacto com o medicamento
veterinario deve ser evitado.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo demasiado réapida de calcio pode provocar bradicardia ou mesmo paragem cardiaca.
Assim, recomenda-se administrar lentamente a injecg&o intravenosa.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

A administragdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos cardiacos dos
digitalicos e precipitar uma intoxicacao digitalica.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via de administracdo: intravenosa lenta.

No geral, a dose recomendada é de 1 ml por 2 Kg p.v. A titulo indicativo podem recomendar-se as
seguintes doses:

Bovinos de aprox. 500 kg 250 ml
Vitelos, com peso compreendido entre 50 e 100 kg 30-50 ml

Para os animais com peso superior ou inferior, as doses serdo proporcionalmente reduzidas ou
aumentadas.

Em animais prostrados por paresia ou tetania, dever-se-a repetir o tratamento de 6 em 6 horas, até que
o0 animal se possa levantar e manter de pé. Nos casos de recidiva, o tratamento deveré prosseguir até
se obter uma recuperacéo total.

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

A sobredosagem produz a sindrome de hipercalcémia e insuficiéncia renal. Dever-se-a4 proceder a
administracdo de acidificantes e ser instituido um tratamento sintomatico.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho digestivo e metabolismo; Suplementos Minerais.
Cddigo ATCvet: QA12AX (Célcio, associagdo com outros medicamentos).

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O célcio constitui um dos elementos mais abundantes nos mamiferos em cujos 0ssos se encontra
concentrada a sua maior parte. Este elemento exerce um efeito bioldgico importante, essencialmente
através do seu efeito integrativo sobre a excitabilidade do sistema nervoso e fungdo muscular. E
também indispensavel para a funcdo cardiaca, integridade das membranas celulares e para a
coagulacdo do sangue.

O magnésio é um dos catides mais abundantes no liquido intracelular. E essencial para a actividade de
muitos sistemas enzimaticos e desempenha também um papel importante na transmissdo
neuroquimica e na excitabilidade muscular.

Em determinados estados fisioldgicos tais como crescimento, gestacdo, parto e lactagdo, as
necessidades do calcio disponivel sistemicamente aumentam. Se a mobilizacdo de calcio a partir de
fontes enddgenas ou de fontes exdgenas via nutricdo for limitada, ocorrera hipocalcémia.
Paralelamente, uma descida no nivel de magnésio no sangue pode ocorrer, 0 que provocara
convulsoes.

O medicamento proporciona uma composi¢do de sais de calcio assim como de cloreto de magnésio
que permite corrigir estas alteracfes (hipocalcémia e hipomagnesiemia).

Este medicamento é também suplementado com o estimulante metabdlico e tonico butafosfano, para
auxiliar e manter a geralmente rapida mas ocasionalmente transitoria resposta clinica a terapia de
substitui¢do de calcio e magnésio.

O butafosfano é um derivado do &cido a-amino fosfénico com efeitos benéficos ao diminuir a
secrecdo de glucocorticoides na resposta ao stress e ao ajudar na convalescenca de estados clinicos
associados ao stress e/ou ao aporte diminuido de célcio e magnésio a partir do aparelho digestivo,
situacdo que ocorre fisiologicamente durante a paresia hipocalcemica devido ao decubito. O
mecanismo de ac¢do exacto do butafosfano ndo é conhecido. O butafosfano é eliminado
predominantemente ndo metabolizado. Assim, pode-se presumir que o butafosfano exerce a sua ac¢ao
de estimulante metabdlico como molécula intacta.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os sais de calcio e magnésio administrados intravenosamente séo rapidamente distribuidos por todo o
organismo. Assim, as reservas esgotadas sdo repostas. As quantidades excedentes sdo rapidamente
eliminadas na urina.

A cinética plasmatica do butafosfano em bovinos - incluindo vacas leiteiras em lactagdo — apds
administracdo intravenosa segue um modelo tri-compartimental com 3 semi-vidas de 1,7 e 13,2
minutos e 1,38 horas, descrevendo a Ultima semi-vida o processo de eliminacdo terminal. O
butafosfano é excretado rapida e quase exclusivamente por via renal. Uma média de 74% é excretada
durante as primeiras 12 horas. No leite, o butafosfano deixa de ser detectado 30 horas apds
administracédo (limite de quantificacdo 10 pg/kg).

Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Julho 2016
Pagina 1 de 20



"L! REPL’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL \ Y

e Veterinaria

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarato de calcio

Acido bérico

Para-hidroxibenzoato de metilo

Hidréxido de sédio

Agua para preparacdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com agentes oxidantes, citratos e carbonatos soluveis, fosfatos e sulfatos, cefalotina
sodica, tetraciclina e sulfato de estreptomicina.

6.3 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: Rejeitar ap6s a primeira
utilizag&o.

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de plastico de polipropileno de 250 ml ou de 500 ml, com tampa de borracha e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5

2794-003 Carnaxide

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de Registo: 50289 no INFARMED
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 08 de Fevereiro de 1990

Data da Renovacao da Autorizacdo de Introducéo no Mercado: 21 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Julho 2016
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{Frasco de 250 ml ou de 500 ml }

INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calphon solucdo injectavel para bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancias activas:
Gluconato de célcio
Gluco-heptonato de célcio
Cloreto de magnésio
Butafosfano

Excipientes:
Para-hidroxibenzoato de metilo

190 mg

45 mg
60 mg
4 mg

0,8 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Utilizacdo em casos de necessidade de um aporte suplementar de calcio, em que seja também

necessario o aumento dos niveis sanguineos de magnésio, tais como:

Paresia hipocalcémica antes, durante ou ap6s o parto (paresia do parto, febre do leite) ou durante a

lactagéo.

Tetanias: tetania da gestacdo, parto ou lactacdo, febre de transporte, tetania do estabulo, tetania dos

pastos em bovinos.

Perturbac6es do metabolismo do célcio: raquitismo, osteomalacia do gado bovino.

Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Julho 2016

Pagina 1 de 20




Diregao Geral

"L! REPL’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

de Alimentacao
e Veterinaria

AlteracGes metabolicas de ordem geral, incluindo debilidade das contrac¢des uterinas (fase inicial e
periodo de expulséo).

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

No geral, a dose recomendada é de 1 ml por 2 kg p.v. A titulo indicativo podem recomendar-se as
seguintes doses:

Bovinos de aprox. 500 kg 250 ml

Vitelos, com peso compreendido entre 50 e 100 kg 30-50 ml

Para os animais com peso superior ou inferior, as doses serdo proporcionalmente reduzidas ou
aumentadas.

Em animais prostrados por paresia ou tetania, dever-se-a repetir o tratamento de 6 em 6 horas, até que
0 animal se possa levantar e manter de pé. Nos casos de recidiva, o0 tratamento devera prosseguir até
se obter uma recuperagéo total.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais de utilizagéo

Ter atengdo de forma a evitar a administracdo paravenosa.

Administrar lentamente a injeccdo intravenosa.

A presenca de taquicardia ou de arritmia obrigam a suspensao imediata da injeccdo, sendo reiniciada
somente ap6s a normalizacdo da actividade cardiaca.

Precaucgdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o Medicamento Veterindrio aos
animais

A solucédo injectavel contém para-hidroxibenzoato de metilo (parabeno) que habitualmente causa
urticaria ou reaccOes retardadas como dermatite de contacto. O contacto com o medicamento
veterinario deve ser evitado.

Interacgdes medicamentosas e outras
A administragdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos cardiacos dos
digitalicos e precipitar uma intoxicacao digitalica.

Incompatibilidades
N&o misturar com agentes oxidantes, citratos e carbonatos soluveis, fosfatos e sulfatos, cefalotina
sodica, tetraciclina e sulfato de estreptomicina.

Sobredosagem
A sobredosagem produz a sindrome de hipercalcémia e insuficiéncia renal. Dever-se-& proceder a
administracdo de acidificantes e ser instituido um tratamento sintomatico.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem: Rejeitar apds a primeira utilizacao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Proteger da luz.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Titular da autorizacéo de introdugdo no mercado:
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro,5

2794-003 Carnaxide

Fabricante:
PROVET S.A.
Thessi Vrago
Aspropyrgos Attiki
19300 Grécia

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

N.° de Registo: 50289 no INFARMED
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Data revisao do texto: Julho 2016

Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Julho 2016
Péagina 1 de 20



