¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CALZIUM 240/60/60 mg/ml, solucién para perfusién para caballos, bovino, ovino, caprino y por-
cino.
2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Gluconato de calcio 240 mg (equivalente a 21,5 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidrato 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnesio)
Acido bérico 60 mg

Excipiente(s):

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién 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

Para el tratamiento de la hipocalcemia aguda.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de:

- hipercalcemia e hipermagnesemia,

- hipocalcemia idiopatica en los potros,

- calcinosis en bovino y pequefios rumiantes,

- septicemia en casos de mastitis aguda en bovino,

- insuficiencia renal crénica o casos de trastornos circulatorios o cardiacos.

- No usar después de la administracion de altas dosis de preparados de vitamina Ds,
- No usar concomitante o inmediatamente después de la administracion de soluciones de fésforo

inorganico.
No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

En el caso de hipomagnesemia aguda, puede resultar necesaria la administracion de una solu-
cién con una concentracion de magnesio mayor.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

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

Durante la perfusién 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 perfusién se debe detener de inmediato.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario alos animales

Administrar con precaucién para evitar la autoinyeccién accidental, ya que podria provocar irrita-
cion en la zona de inyeccidn. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico in-
mediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar una ligera irritacion cutanea y ocular debido al bajo
pH de la formula. Evite el contacto con la piel y los ojos. Lleve guantes y gafas de proteccion. Si
el medicamento veterinario entra en contacto con la piel o los ojos, limpie la zona con agua
inmediatamente.

Este medicamento veterinario contiene acido borico, y no debe ser administrado por mujeres
embarazadas y usuarias tratando de concebir.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se puede producir hipercalcemia transitoria, con los siguientes sintomas en muy raras ocasio-
nes:

- 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”.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones ad-
versas)

- Frecuentemente (méas 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)

- 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
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia. Utili-
cese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario res-
ponsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El calcio aumenta la eficacia de los glucésidos cardiacos.

El calcio incrementa los efectos cardiacos de los farmacos 3 adrenérgicos y de las metilxantinas.
Los glucocorticoides aumentan la excrecion renal del calcio de los antagonistas de la vitamina
D.

4.9 Posologiay via de administracién
Via intravenosa

Bovino:
Para perfusion intravenosa lenta

Bovino adulto:

40-50 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalente a 17,2 — 21.5 mg Ca?" y 5.8 — 7,2 mg Mg?* por kg de peso vivo).
Terneros:

30 ml de este medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo

(equivalente a 12,9 mg Ca?*y 4,3 mg 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 vivo
(equivalente a 12,9 mg Ca?* y 4,3 mg 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 12,9 mg Ca?*y 4,3
mg 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 proporcién 1:4 con solucion salina isotdnica o dextrosa, y reali-
zar la perfusiéon durante al menos dos horas.

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

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

La sobredosificacion y una perfusion intravenosa demasiado rapida pueden provocar una bradi-
cardia inicial con una taquicardia posterior, alteraciones del ritmo cardiaco y, en casos graves,
fibrilacién ventricular con paro cardiaco.

Otros sintomas de la hipercalcemia son: debilidad motora, temblores musculares, mayor excita-
bilidad, agitacion, sudoracion, poliuria, descenso de la tension arterial, depresion y coma.

Si se supera la tasa de perfusion 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 in-
correctamente como una recaida de la hipocalcemia.

411 Tiempo(s) de espera

Bovino, ovino, caprino y caballos:
Carne :Cero dias
Leche:Cero horas

Porcino:
Carne :Cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Calcio, combinaciones con vitamina D y / u otros medicamentos.
Cdédigo ATCvet: QA12AX

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Calcio

El calcio es un elemento esencial, necesario para una funcién nerviosa y musculoesquelética
normal, la permeabilidad de las membranas celulares y los capilares, y la activacion de las reac-
ciones enzimaticas. Solamente el calcio ionizado libre en la sangre es biol6gicamente 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 enzimaticos. También desempefia una funcion
en la excitaciébn muscular y la transmisién neuroquimica. En el corazén, el magnesio provoca un
retraso en la conduccion. El magnesio estimula la secrecion de la hormona paratiroidea y, por lo
tanto, regula los niveles de calcio sérico. En 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 adicion de acido bérico se forma bo-
rogluconato 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 perfusion
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rapida, y ayuda a corregir la hipomagnesemia, algo que ocurre con frecuencia en combinacion
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 est4 ligado a las proteinas, el 5-10 % se encuentra en complejos con anio-
nes, y el 40-60 % se encuentra en forma ionizada. El calcio se elimina principalmente a través
de las heces, con pequefias 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 en-
cuentra ligado a las proteinas y el resto existe en forma de iones libres. La cantidad de magnesio
utilizado de la nutricién varia entre el 15y el 26 % en el ganado bovino adulto. Aproximadamente
un 80 % se absorbe a través del rumen. Cuando el ganado pasta en zonas de hierba joven y rica
en proteinas, la absorcion puede reducirse al 8 %.

El magnesio se excreta por los riflones a un ritmo proporcional a la concentracion en suero y la
filtracion glomerular.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

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 conservacién
No refrigerar o congelar.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

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

Formatos:

1 x 500 ml,
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6 x 500 ml,
12 x 500 ml,
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-

zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Stral3e 19

49377 Vechta

Alemania

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3398 ESP

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06 de mayo de 2016

Fecha de la tltima renovacion: Noviembre 2021

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

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