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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calmafusion 380mg/60mg/50mg solugdo para perfusdo para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Gluconato de calcio injetavel 380 mg (equivalente a 34,0 mg ou 0,85 mmol de Ca*")
Cloreto de Magnésio Hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg ou 0,30 mmol de Mg?")

Acido bérico 50 mg

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros

componentes

Agua para injetaveis

Solucdo limpida, incolor a castanho-amarelada.
pH da solugdo 3,0 — 4,0
Osmolaridade 2040 — 2260 mOsm/kg

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Tratamento de hipocalcemia aguda complicada por deficiéncia de magnésio.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

Nao administrar em casos de calcinose em bovinos € ovinos.

Nao administrar ap6s a administragao de doses elevadas de vitamina Ds.

Nao administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em casos de doenga circulatoria ou
cardiaca.

Nao administrar a bovinos que sofram de processos septicémicos durante episdédios de mastite
aguda.

Nao administrar solugdes fosfatadas inorganicas simultaneamente ou pouco tempo apds a
perfuséo.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

No caso de hipomagnesemia aguda, a administragdo de uma solu¢do com maior concentragdo de
magnésio pode ser necessaria.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente, apenas por via intravenosa.

A solugdo deve ser aquecida até a temperatura corporal antes da administracao.

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco ¢ a
circulacdo. Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, diminui¢ao
da pressao arterial, agitacdo), a perfusdao deve ser interrompida de imediato.

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

Este medicamento veterinario contém acido borico e ndo deve ser administrado por mulheres
gravidas, utilizadores em idade fértil e utilizadores que estejam a tentar engravidar.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ligeira da pele e dos olhos devido ao baixo
pH da sua composi¢ao.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Utilizar luvas e 6culos de protegao.

Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente
com agua.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos:

N . : ol
Frequéncia indeterminada Hlpe?calc§m1a o
~ Bradicardia?, taquicardia’
(ndo pode ser calculada com base o
. . Agitagdo
nos dados disponiveis)
Tremores musculares
Hipersalivacao
Taquipneia
Doenga generalizada*
! Transitoria.
? Inicialmente.

3O aumento da frequéncia cardiaca no seguimento da bradicardia pode indicar a ocorréncia de
sobredosagem. Neste caso, a administragdo deve ser interrompida de imediato.

4 Os efeitos adversos tardios, podem manifestar-se sob a forma de alteragdes do estado geral, € 0s
sintomas de hipercalcemia até 6 a 10 horas ap6s a administracdo, ndo devendo ser diagnosticados
como hipocalcemia recorrente.
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A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilncia Veterinaria. Consulte do folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.
O calcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos B-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glucocorticoides aumentam a excregao renal do calcio através do antagonismo da vitamina D.

3.9 Posologia e via de administracao

Para perfusdo intravenosa lenta, recomendada num periodo de 20 a 30 minutos.
Os volumes mais baixos (menos do que 50 ml) devem ser administrados através de uma seringa
estéril ou uma bomba de perfusdo por seringa.

Bovinos

Administrar 14 — 20 mg Ca®" (0,34 — 0,51 mmol Ca*") ¢ 2,9 — 4,3 mg Mg** (0,12 — 0,18 mmol
Mg?") por kg de peso corporal, correspondente a 0,4 — 0,6 ml de medicamento veterinario por kg
de peso corporal.

Ovinos, bezerros, suinos

Administrar 10 — 14 mg Ca®" (0,26 — 0,34 mmol Ca*") e 2,2 — 2,9 mg Mg*" (0,09 — 0,12 mmol
Mg*") por kg de peso corporal, correspondente a 0,3 — 0,4 ml de medicamento veterinario por kg
de peso corporal.

As instrugdes de dosagem descritas servem de orientagdo. A dose deve ser sempre adaptada a
caréncia individual existente e ao estado do sistema circulatdrio.

O segundo tratamento ndo deve ser administrado menos de 12 horas apds a primeira
administracdo. A administracdo pode ser repetida duas vezes com intervalos de 24 horas, caso a
condi¢ao de hipocalcemia persista.

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

Nos casos em que a administragdo intravenosa for realizada demasiado rapido, podem ocorrer
hipercalcemia e/ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
taquicardia e arritmia cardiaca subsequentes e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular com
paragem cardiaca.

Outros sintomas de hipercalcemia incluem: fraqueza motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudacao, poliuria, queda da pressao arterial, depressao e coma.
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Os sintomas de hipercalcemia podem persistir até 6 a 10 horas apds a perfusdo e ndo devem ser
incorretamente diagnosticados como sintomas de hipocalcemia.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos € suinos:
Carne e visceras: zero dias.

Bovinos, ovinos:
Leite: zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCVet:

QAI12AX.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario fornece calcio e magnésio ao animal. A administracdo por via
parentérica aumenta rapidamente a concentracdo plasmadtica destes ides para o tratamento da
hipocalcemia.

Cilcio

O calcio é um mineral essencial do organismo. Apenas o calcio ionizado livre no sangue ¢
biologicamente ativo e regula o metabolismo do célcio. O calcio livre participa em muitas fungdes
do corpo, p. ex. na libertacdo de hormonas e neurotransmissores, na transmissao de impulsos, na
coagulacdo do sangue e na formacao de potenciais de agdo em membranas sensiveis, bem como
na contragdo muscular.

Magnésio

O magnésio, que também é um mineral essencial, ¢ um cofator de processos enzimaticos e
mecanismos de transmissdo importantes na formagdo dos impulsos € na sua transmissao nas
células nervosas e musculares. Durante a transmissdo neuromuscular das placas motoras, os
impulsos de magnésio diminuem a libertagdo de acetilcolina. O ido de magnésio pode influenciar
a libertagdo de transmissores no sistema nervoso central e nos ganglios vegetativos. O magnésio
causa o atraso da transmissdo de impulsos no musculo cardiaco. O magnésio estimula a secrecéo
da hormona paratireoide, regulando, portanto, os niveis de calcio no soro.

Este medicamento veterinario contém calcio num composto organico (como gluconato de calcio)
e magnésio, na forma de cloreto de magnésio, como substancias ativas. O borogluconato de calcio,
que aumenta a solubilidade e a tolerabilidade dos tecidos, é formado através da adi¢do do acido
borico.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administrag@o parenteral, o célcio e o magnésio sdo rapidamente distribuidos. A taxa de
ligacdo as proteinas ¢ de aproximadamente 50% para o célcio e de 30 a 50% para o magnésio. O
calcio ¢ maioritariamente excretado através das fezes e o magnésio através dos rins.

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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Embalagem de polipropileno graduado, com rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio
ou tampa flip-off, com tampa de polipropileno.

Apresentacdes: 500 ml.
Embalagem multipla: 12 x 500 ml numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminac¢ido de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

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

1309/01/19RFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 17 de outubro de 2019.
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao
12 x 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calmafusion 380mg/60mg/50mg solugdo para perfusio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Gluconato de célcio injetavel 380 mg (equivalente a 34,0 mg ou 0,85 mmol de Ca*")
Cloreto de magnésio hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg ou 0,30 mmol de Mg*")
Acido bérico 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

((”qﬂ

Bovinos, ovinos, suinos.

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Bovinos, ovinos € suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, ovinos:
Leite: Zero horas.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

‘ 14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1309/01/19RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Diregcdo Qercl de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho 2024
Pagina 11 de 21



78 REPUBLICA
% PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Garrafa em polipropileno 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calmafusion 380mg/60mg/50mg solugdo para perfusio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Gluconato de célcio injetavel 380 mg (equivalente a 34,0 mg ou 0,85 mmol de Ca*")
Cloreto de magnésio hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg ou 0,30 mmol de Mg*")
Acido bérico 50 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

((””

Bovinos, ovinos, suinos.

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos, ovinos € suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, ovinos:
Leite: Zero horas.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

‘ 14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1309/01/19RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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Frasco individual de polipropileno de 500 ml em multipack

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calmafusion 380mg/60mg/50mg solucdo para perfusdo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Gluconato de calcio injetavel 380 mg (equivalente a 34,0 mg ou 0,85 mmol de Ca*")
Cloreto de magnésio hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg ou 0,30 mmol de Mg*")

Acido bérico 50 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Bovinos, ovinos e suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, ovinos:
Leite: Zero horas.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisao do texto em julho 2026
Pagina 14 de 21




-8 REPUBLICA d
? PORTUGUESA 9av

AGRICULTURA E MAR

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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1. Nome do medicamento veterinario

Calmafusion 380mg/60mg/50mg solugdo para perfusdo para bovinos, ovinos € suinos

2% Composicio

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Gluconato de célcio injetavel 380 mg (equivalente a 34,0 mg ou 0,85 mmol de Ca*")

Cloreto de magnésio hexahidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg ou 0,30 mmol de Mg?>")
Acido bérico 50 mg

Solugdo limpida, incolor a castanho-amarelada.
pH da solugdo 3,0 — 4,0
Osmolaridade 2040 — 2260 mOsm/kg

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos.

(G

4. Indicacoes de utilizacio
Tratamento de hipocalcemia aguda complicada por deficiéncia de magnésio.
5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue) e
hipermagnesemia (niveis elevados de magnésio no sangue).

Nao administrar em casos de calcinose em bovinos e ovinos.

Nao administrar ap6s a administragao de doses elevadas de vitamina D3.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em casos de doenca circulatoria ou
cardiaca.

Nao administrar a bovinos que sofram de processos septicémicos durante episdédios de mastite
aguda.

N&o administrar solugdes fosfatadas inorganicas simultaneamente ou pouco tempo apds a
perfuséo.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

No caso de hipomagnesemia aguda, a administra¢do de uma solugdo com maior concentracao de
magnésio pode ser necessaria.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente, apenas por via intravenosa.

A solugdo deve ser aquecida até a temperatura corporal antes da administracao.

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco ¢ a
circulacdo. Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, diminui¢ao
da pressao arterial, agitacdo), a perfusdao deve ser interrompida de imediato.

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

Este medicamento veterinario contém acido borico e ndo deve ser administrado por mulheres
gravidas, utilizadores em idade fértil e utilizadores que estejam a tentar engravidar.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ligeira da pele e dos olhos devido ao baixo
pH da sua composi¢ao.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Utilizar luvas e 6culos de protegao.

Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente
com agua.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacio:

O célcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.
O célcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos B-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glucocorticoides aumentam a excregao renal do calcio através do antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem:

Nos casos em que a administragdo intravenosa for realizada demasiado rapido, podem ocorrer
hipercalcemia e/ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
taquicardia e arritmia cardiaca subsequentes e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular com
paragem cardiaca.

Outros sintomas de hipercalcemia incluem: fraqueza motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudacao, poliuria, queda da pressao arterial, depressao e coma.

Os sintomas de hipercalcemia podem persistir até 6 a 10 horas apds a perfusdo e ndo devem ser
incorretamente diagnosticados como sintomas de hipocalcemia.
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Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, suinos

Frequéncia indeterminada Hipercalcemia (aumento do calcio no sangue)'
Bradicardia (frequéncia cardiaca diminuida)?,
taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada)?
Agitagdo

Tremores musculares

Hipersalivagao (aumento da salivagdo)
Taquipneia (aumento da frequéncia respiratoria)
Doenca generalizada*

(n3o pode ser calculada com base
nos dados disponiveis)

! Transitoria.

% Inicialmente.

30 aumento da frequéncia cardiaca no seguimento da bradicardia (frequéncia cardiaca diminuida)
pode indicar a ocorréncia de sobredosagem. Neste caso, a administragdo deve ser interrompida de
imediato.

4 Os efeitos adversos tardios, podem manifestar-se sob a forma de alteragdes do estado geral, € os
sintomas de hipercalcemia (aumento do calcio no sangue) até 6 a 10 horas ap6s a administracao,
nao devendo ser diagnosticados como hipocalcemia recorrente.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, informe o seu médico veterinario. Também pode
comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Para perfusdo intravenosa lenta, recomendada num periodo de 20 a 30 minutos.
Os volumes mais baixos (menos do que 50 ml) devem ser administrados através de uma seringa
estéril ou uma bomba de perfusdo por seringa.

Bovinos

Administrar 14 — 20 mg Ca®" (0,34 — 0,51 mmol Ca**) € 2,9 — 4,3 mg Mg>" (0,12 — 0,18 mmol
Mg*") por kg de peso corporal, correspondente a 0,4 — 0,6 ml de medicamento veterinario por kg
de peso corporal.

Ovinos, bezerros, suinos

Administrar 10 — 14 mg Ca** (0,26 — 0,34 mmol Ca*") e 2,2 — 2,9 mg Mg*" (0,09 — 0,12 mmol
Mg?") por kg de peso corporal, correspondente a 0,3 — 0,4 ml de medicamento veterinério por kg
de peso corporal.
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9. Instrugdes com vista a uma utilizagio correta
Para perfusao intravenosa lenta, recomendada num periodo de 20 a 30 minutos.

As instrugoes de dosagem descritas servem de orientagdo. A dose deve ser sempre adaptada a
caréncia individual existente ¢ ao estado do sistema circulatorio.

O segundo tratamento ndo deve ser administrado menos de 12 horas apds a primeira
administracdo. A administragdo pode ser repetida duas vezes com intervalos de 24 horas, caso a
condig¢do de hipocalcemia persista.

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco ¢ a
circulacdo. Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, diminui¢ao
da pressao arterial, agitacdo), a perfusdao deve ser interrompida de imediato.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos, ovinos:
Leite: Zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primdario: administrar
imediatamente.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
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 utilizagdo 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
s30 necessarios.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1309/01/19RFVPT.

Tamanho da embalagem: 500 ml.
Tamanho da embalagem multipla: 12 x 500 ml numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Esté disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005
pharmacovigilance@jinterchemie.ee

17. Outras informacgoes

MVG
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