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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solucéo para perfusdo para equinos, bovinos e
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Gluconato de célcio para injetavel 458,4 mg (equivalente a 40,97 mg de célcio ou
1,02 mmol de Ca?")

Cloreto de magnésio hexahidratado 125 mg (equivalente a 14,94 mg de magnésio ou
0,61 mmol de Mg?*)

Glicerofosfato de sddio penta-hidratado 20 mg (equivalente a 2,02 mg de fosforo ou 0,07
mmol de P>)

Excipiente(s):
Acido Boérico 60 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo para infuséo.

Solugéo limpida, amarela a acastanhada.
pH da solucéo 3,0-4,0

Osmolalidade 5200-6400 mOsmol/kg

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos, bovinos e suinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de distdrbios eletroliticos em mamiferos (as deficiéncias de calcio séo geralmente
acompanhadas por deficiéncias de magnésio e fosforo):

Cavalos: forma clinica de hipocalcemia.

Bovinos: forma clinica de hipocalcemia, ou seja, febre do leite (paresia antes ou depois do parto,
paresia periparturiente) e tetania da erva (forma clinica de hipomagnesemia).

Suinos: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes ou depois do parto, paresia periparturiente).

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em casos de hipercalcemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica em potros e
calcinose em ruminantes.

N&o administrar a animais hiperativos.
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N&o administrar em casos de insuficiéncia renal cronica ou em casos de distdrbios circulatorios ou
cardiacos.

N&o administrar em caso de processos septicémicos durante a mastite aguda em bovinos.

N&o administrar apds a administracdo de altas doses de vitamina Ds. Ndo administrar concomitante ou
imediatamente ap0s a aplicacdo de solucdes de fosforo inorganico.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de hipomagnesemia aguda (tetania da erva) em bovinos, a suplementacao adicional de
magnésio é recomendada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais

A solugdo deve ser aquecida a temperatura corporal antes da administracdo. O medicamento
veterinario deve ser administrado lentamente para evitar reacdes adversas como perda de equilibrio e
arritmia. Durante as infusdes intravenosas, a funcdo cardiaca e respiratdria deve ser monitorada (por
auscultacao).

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

Este medicamento veterinario contém acido bdrico e ndo deve ser administrado por mulheres
gravidas, em idade fértil ou a tentar engravidar.

Manusear o medicamento veterindrio com precaugdo para evitar autoinjeccao acidental.

Em caso de autoinjeccgdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rotulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar leve irritagdo na pele e nos olhos devido ao baixo pH da
formulacdo do medicamento veterinario. Evitar o contato com a pele e os olhos. Quando o
medicamento veterinario entrar em contato com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

No local de administracdo pode ocorrer flebite e / ou coagulagdo sanguinea. Para evitar essas
situagdes, devem ser usados cateteres intravenosos. Em caso de administragdo muito rapida do
medicamento veterinario pode ocorrer bradicardia, arritmia com taquicardia subsequente. Neste caso,
a administracdo deve ser interrompida até que os sintomas desaparecam. Durante a infus&o, a
frequéncia cardiaca e o ritmo devem ser monitorizados.

Em bovinos, essas reacdes adversas podem aparecer logo apds a administracdo (até 30 minutos) ou
atrasar de 6-7 horas até 6 dias ap6s a administrag&o.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactagdo. Estudos
de laboratorio demostraram evidéncias de que o &cido borico afeta a fertilidade e o desenvolvimento.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinério
responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado concomitantemente com outros medicamentos
devido a possiveis interagcGes. Em particular, a administra¢cdo concomitante com as seguintes
substancias deve ser evitada: tetraciclinas, carbonato de sddio, estreptomicina, sulfato de
diidroestreptomicina. Glicosideos cardiacos, simpaticomiméticos ou metilxantinas administrados
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simultaneamente com o medicamento veterinario podem potencializar o efeito toxico do calcio no
coracdo. A administracdo de preparacdes de vitamina D; concomitantemente pode levar a calcinose
local do tecido, especialmente no caso de hipomagnesemia nao diagnosticada.

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intravenosa.

A infusdo deve ser administrada lentamente (ndo mais rapido do que 20 ml do medicamento
veterinario por 1 minuto).

Os volumes menores devem ser administrados com uma bomba de infuséo.

As dosagens recomendadas s&o:

Bovinos, Equinos: 160 ml
Bezerros: 15 ml
Suinos: 40 ml

Presume-se que a dose segura de célcio seja de 12 mg de Ca/kg de peso corporal. No entanto, as
vezes, em caso de sintomas persistentes de deficiéncia de calcio, é necessario aumentar o volume
administrado. O volume ndo deve exceder 0,4 ml/kg de peso corporal (o que corresponde a 16 mg/kg
de peso corporal) em uma infusdo. As adverténcias especiais para a administragdo do medicamento
veterinario devem ser tidas em consideracao.

Dependendo da gravidade dos sinais clinicos, a administracdo do medicamento veterinario pode ser
repetida até que os sinais clinicos desaparecam.

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

A administragdo maltipla de doses superiores as recomendadas, bem como a administracdo muito
rapida, podem causar nduseas, fraqueza muscular, taquicardia ap6s bradicardia e arritmia iniciais e até
reacdo alérgica. Se aparecer qualquer sinal de sobredosagem, a perfuséo deve ser interrompida
imediatamente.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Equinos, Bovinos e Suinos:
Carne: zero dias.

Equinos e Bovinos:
Leite: Zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: suplementos minerais, calcio, combina¢des com vitamina D e / ou outros
medicamentos.
Caddigo ATCvet: QAL12AX.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O célcio é um dos elementos quimicos mais importantes no organismo humano e animal, necessario
para a manutencdo de uma estrutura adequada de 0ssos e dentes. Além disso, desempenha um papel
importante no processo de contra¢cdo muscular e em muitos outros processos bioquimicos, como a
coagulacdo sanguinea, a condugdo nervosa ou a fungéo das células musculares. Acredita-se que o
calcio na forma de gluconato seja particularmente eficaz no tratamento da hipocalcemia.
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O magnésio, assim como o célcio, é um macroelemento de alta importancia bioldgica.

Ele atua como uma coenzima em muitas reacGes enzimaticas, especialmente aquelas associadas ao
transporte de fosfatos de alta energia. Além disso, estimula a transmissdo neuromuscular (evitando a
ocorréncia de contragBes paroxisticas ténico-clonicas e tetdnicas), inibe a libertacdo de acetilcolina na
juncao neuromuscular, estimula a secrecéo de paratormona e esta envolvida na regulacdo do
metabolismo do calcio. Existe uma dependéncia notavel entre o célcio e 0 magnésio. O calcio atua
como antagonista do efeito do magnésio na atividade cardiaca e neuromuscular.

A hipomagnesemia como condic¢do Unica raramente é observada. Na maioria das vezes, esta
relacionado com deficiéncias de célcio e fosfato, cujos sintomas muitas vezes mascaram 0s sintomas
de hipomagnesemia.

O glicerofosfato de sddio é uma fonte de fosfato, auxiliando no tratamento dos desequilibrios do
metabolismo do calcio e do fosforo. O glicerofosfato é um fator de alta energia que medeia as reagdes
catabolicas e anabolicas, desempenha um papel importante no metabolismo da gordura, medeia a
biossintese de fosfatidilcolinas e lecitinas, é também um substrato para as fosfatases.

No decurso da hipocalcemia, a hormona paratiroideia (PTH) aumenta a secre¢éo de fosforo na urina e
na saliva, o que torna dificil determinar o nivel real de fosforo e causa hipofosfatemia juntamente com
hipocalcemia.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Noventa e nove por cento do célcio corporal € encontrado no esqueleto. O restante 1% esta localizado
principalmente no espago extracelular, dos quais aprox. 40% liga-se as proteinas plasmaticas,
enquanto aprox. 50% encontra-se na forma de ides facilmente soltveis. A concentragdo média de
célcio no plasma sanguineo varia entre 2,0 e 2,8 mmol/l. O célcio é excretado principalmente pelas
fezes, porgue 90% da quantidade total que chega aos rins é reabsorvida nos tubulos renais. Além
disso, o calcio é capaz de cruzar as barreiras da placenta e passar para o leite.

O magnésio ocorre principalmente nos 0ssos (50%), intracelularmente (45%) e no liquido extracelular
(5%). Um terco do magnésio encontrado no soro sanguineo liga-se as proteinas plasmaticas. E
excretado principalmente pela urina.

O nivel normal de magnésio no plasma sanguineo é de 0,75-1,1 mmol/1.

O fésforo na forma de glicerofosfato também é facilmente absorvido apds a administracdo parenteral,
sendo um produto intermedidrio tipico e natural nas transformag6es metabolicas. Durante a hidrolise,
o glicerofosfato é transformado em fosfato ndo organico, que penetra no soro sanguineo, fluidos
extracelulares, membranas celulares, fluido intracelular, colageno, tecido désseo e leite. Com a urina
sdo excretados mais de 90% dos fosfatos, dos quais cerca de 80% sdo reabsorvidos ativamente no rim.
Enquanto as hormonas da paratireoide estimulam a secre¢do de fosfato pela urina, bloqueando a
reabsorcdo, a vitamina D e seus metabdlitos aumentam diretamente a reabsorgéo de fosfato nos
tibulos renais. O nivel normal de fosfato ndo organico no plasma sanguineo é 1,4-2,3mmol/1.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido Borico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade
Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 27 meses

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: Administrar
imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno (PP) fechados com rolha de borracha de bromobutilo tipo | e fixados com
capsula de aluminio.

Apresentacdes: 500 ml

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1495/02/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacéo: 17 de fevereiro de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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Embalagem de 500 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solucéo para perfusdo para equinos, bovinos e

sufnos.

Gluconato de célcio para injetavel, cloreto de magnésio hexa-hidratado, glicerofosfato de sddio penta-

hidratado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Gluconato de calcio para injetavel

1,02 mmol de Ca*")

Cloreto de magnésio hexahidratado
0,61 mmol de Mg*)

Glicerofosfato de sddio penta-hidratado
mmol de P**)

458.4 mg (equivalente a 40,97 mg de célcio ou
125 mg (equivalente a 14,94 mg de magnésio ou

20 mg (equivalente a 2,02 mg de fosforo ou 0,07

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para perfuséo

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Equinos, bovinos e suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administracdo intravenosa lenta.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Intervado se Seguranca:
Equinos, Bovinos e Suinos:
Carne: zero dias.

Equinos e Bovinos:
Leite: Zero horas.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar
imediatamente.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS

USO VETERINARIO, Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria. MVG.

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

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Poldnia

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1495/02/22DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solu¢éo para perfusédo para equinos,
bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poldnia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solucdo para perfuséo para equinos, bovinos e
suinos.

Gluconato de célcio para injetavel, cloreto de magnésio hexa-hidratado, glicerofosfato de sodio penta-
hidratado

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Gluconato de célcio para injetavel 458,4 mg (equivalente a 40,97 mg de célcio ou
1,02 mmol de Ca**)

Cloreto de magnésio hexahidratado 125 mg (equivalente a 14,94 mg de magnésio ou
0,61 mmol de Mg

Glicerofosfato de sddio penta-hidratado 20 mg (equivalente a 2,02 mg de fosforo ou 0,07
mmol de P>)

Excipiente(s):
Acido Boérico 60 mg

Solugdo limpida, amarela a acastanhada.
pH da solucéo 3,0-4,0
Osmolalidade 5200-6400 mOsmol/kg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de distdrbios eletroliticos em mamiferos (as deficiéncias de calcio sdo geralmente
acompanhadas por deficiéncias de magnésio e fosforo):

Cavalos: forma clinica de hipocalcemia.

Bovinos: forma clinica de hipocalcemia, ou seja, febre do leite (paresia antes ou depois do parto,
paresia periparturiente) e tetania da erva (forma clinica de hipomagnesemia).

Suinos: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes ou depois do parto, paresia periparturiente).

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar em casos de hipercalcemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica em potros e
calcinose em ruminantes.

N&o administrar a animais hiperativos.

N&o administrar em casos de insuficiéncia renal cronica ou em casos de distdrbios circulatorios ou
cardiacos.

N&o administrar em caso de processos septicémicos durante a mastite aguda em bovinos.

N&o administrar apds a administracdo de altas doses de vitamina Ds. Ndo administrar concomitante ou
imediatamente apos a aplicacao de solucBes de fosforo inorganico.

6. REACOES ADVERSAS

No local de administracdo pode ocorrer flebite e / ou coagulacdo sanguinea. Para evitar essas
situacOes, devem ser usados cateteres intravenosos. Em caso de administragdo muito rapida do
medicamento veterinario pode ocorrer bradicardia, arritmia com taquicardia subsequente. Neste caso,
a administragdo deve ser interrompida até que os sintomas desaparecam. Durante a infuséo, a
frequéncia cardiaca e o ritmo devem ser monitorizados.

Em bovinos, essas reagdes adversas podem aparecer logo apds a administracéo (até 30 minutos) ou
atrasar de 6-7 horas até 6 dias ap6s a administracéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario 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
Equinos, bovinos e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intravenosa.
Os volumes menores devem ser administrados com uma bomba de infuséo.
As dosagens recomendadas sdo:

Bovinos, Equinos: 160 ml
Bezerros: 15 ml
Suinos: 40 ml

Presume-se que a dose segura de célcio seja de 12 mg de Ca/kg de peso corporal. No entanto, as
vezes, em caso de sintomas persistentes de deficiéncia de célcio, é necessério aumentar o volume
administrado. O volume ndo deve exceder 0,4 ml/kg de peso corporal (o que corresponde a 16 mg/kg
de peso corporal) em uma infusdo. As adverténcias especiais para a administragdo do medicamento
veterinario devem ser tidas em consideracao.

Dependendo da gravidade dos sinais clinicos, a administracdo do medicamento veterinario pode ser
repetida até que os sinais clinicos desaparecam.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A infusdo deve ser administrada lentamente (ndo mais rapido do que 20 ml do medicamento
veterinario por 1 minuto).
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Equinos, Bovinos e Suinos:
Carne: zero dias.

Equinos e Bovinos:
Leite: Zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: Administrar imediatamente.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espéecie-alvo:

Em caso de hipomagnesemia aguda (tetania da erva) em bovinos, a suplementacdo adicional de
magnésio é recomendada.

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais:

A solugdo deve ser aquecida a temperatura corporal antes da administracdo. O medicamento
veterinario deve ser administrado lentamente para evitar reacdes adversas como perda de equilibrio e
arritmia. Durante as infus@es intravenosas, a funcdo cardiaca e respiratdria deve ser monitorada (por
auscultacao).

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

Este medicamento veterinario contém acido bérico e ndo deve ser administrado por mulheres
gravidas, em idade fértil ou a tentar engravidar.

Manusear o medicamento veterindrio com precaucdo para evitar auto-injecéo acidental.

Em caso de auto-injecdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rotulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar leve irritagdo na pele e nos olhos devido ao baixo pH da
formulacéo do medicamento veterinario. Evitar o contato com a pele e os olhos. Quando o
medicamento veterinario entrar em contato com a pele ou olhos, lavar imediatamente com &gua.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactagdo. Estudos
de laboratorio demostraram evidéncias de que o &cido borico afeta a fertilidade e o desenvolvimento.
Administrar apenas de acordo com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico veterinério
responsavel.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacao:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com outros medicamentos
devido a possiveis interacGes. Em particular, a administracdo concomitante com as seguintes
substancias deve ser evitada: tetraciclinas, carbonato de sddio, estreptomicina, sulfato de
diidroestreptomicina. Glicosideos cardiacos, simpaticomiméticos ou metilxantinas administrados
simultaneamente com o medicamento veterinario podem potencializar o efeito toéxico do célcio no
coragdo. A administracdo de preparacfes de vitamina D3 concomitantemente pode levar a calcinose
local do tecido, especialmente no caso de hipomagnesemia néo diagnosticada.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A administracdo multipla de doses superiores as recomendadas, bem como a administragdo muito
rapida, podem causar nduseas, fraqueza muscular, taquicardia ap6s bradicardia e arritmia iniciais e até
reacao alérgica. Se aparecer qualquer sinal de sobredosagem, a perfusdo deve ser interrompida
imediatamente.

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

13. 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que j& ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes: 500 ml

Para quaisquer informages sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem de 500 ml

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducé@o no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Poldnia

2. Nome do medicamento veterinario

Kaltetan forte, 458.4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solucdo para perfuséo para equinos, bovinos e
suinos

Gluconato de célcio para injetavel, cloreto de magnésio hexa-hidratado, glicerofosfato de sddio penta-
hidratado

3. Descricdo da(s) substancia(s) activa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Gluconato de célcio para injetavel 458,4 mg (equivalente a 40,97 mg de célcio ou
1,02 mmol de Ca**)

Cloreto de magnésio hexahidratado 125 mg (equivalente a 14,94 mg de magnésio ou
0,61 mmol de Mg

Glicerofosfato de sddio penta-hidratado 20 mg (equivalente a 2,02 mg de fosforo ou

0,07 mmol de P**)

Solugéo limpida, amarela a acastanhada.
pH da solucéo 3,0-4,0
Osmolalidade 5200-6400 mOsmol/kg

\ 4, Forma farmacéutica

Solucdo para perfusdo

\ 5. Dimenséo da embalagem

500 ml
6. Indicacdo (indicacGes)

Tratamento de distarbios eletroliticos em mamiferos (as deficiéncias de calcio sédo geralmente
acompanhadas por deficiéncias de magnésio e fosforo):

Equinos: forma clinica de hipocalcemia.

Bovinos: forma clinica de hipocalcemia, ou seja, febre do leite (paresia antes ou depois do parto,
paresia periparturiente) e tetania da erva (forma clinica de hipomagnesemia).

Suinos: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes ou depois do parto, paresia periparturiente).
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7. Contra-indicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em casos de hipercalcemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica em potros e
calcinose em ruminantes.

N&o administrar a animais hiperativos.

N&o administrar em casos de insuficiéncia renal cronica ou em casos de distdrbios circulatorios ou
cardiacos.

N&o administrar em caso de processos septicémicos durante a mastite aguda em bovinos.

N&o administrar apds a administracdo de altas doses de vitamina Ds. N&do administrar concomitante ou
imediatamente apos a aplicacao de solucBes de fosforo inorganico.

8. Reac0Oes adversas

No local de administracdo pode ocorrer flebite e / ou coagulagdo sanguinea. Para evitar essas
situagdes, devem ser usados cateteres intravenosos. Em caso de administragdo muito rapida do
medicamento veterinario pode ocorrer bradicardia, arritmia com taquicardia subsequente. Neste caso,
a administracdo deve ser interrompida até que os sintomas desaparecam. Durante a infus&o, a
frequéncia cardiaca e o ritmo devem ser monitorizados.

Em bovinos, essas reagdes adversas podem aparecer logo apds a administracéo (até 30 minutos) ou
atrasar de 6-7 horas até 6 dias ap6s a administragéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Em alternativa, pode comunicar através do Sistema nacional de notificacdo (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9.  Espécies-alvo \

Equinos, bovinos e suinos.
10. Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administracao

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intravenosa.
Os volumes menores devem ser administrados com uma bomba de infuséo.
As dosagens recomendadas sdo:

Bovinos, Equinos: 160 ml
Bezerros: 15 ml
Suinos: 40 ml

Presume-se que a dose segura de célcio seja de 12 mg de Ca/kg de peso corporal. No entanto, as
vezes, em caso de sintomas persistentes de deficiéncia de calcio, é necesséario aumentar o volume
administrado. O volume ndo deve exceder 0,4 ml/kg de peso corporal (o que corresponde a 16 mg/kg
de peso corporal) em uma infusdo. As adverténcias especiais para a administragdo do medicamento
veterinario devem ser tidas em consideracao.

Dependendo da gravidade dos sinais clinicos, a administracdo do medicamento veterinario pode ser
repetida até que os sinais clinicos desaparecam.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacdo correcta
Direcédo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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A infusdo deve ser administrada lentamente (ndo mais rapido do que 20 ml do medicamento
veterinario por 1 minuto).

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Equinos, Bovinos e Suinos:
Carne: zero dias.

Equinos e Bovinos:
Leite: Zero horas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: Administrar imediatamente.
14. Adverténcia(s) especial(ais)
Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Em caso de hipomagnesemia aguda (tetania da erva) em bovinos, a suplementacdo adicional de
magnésio é recomendada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A solugdo deve ser aquecida a temperatura corporal antes da administracdo. O medicamento
veterinario deve ser administrado lentamente para evitar reacdes adversas como perda de equilibrio e
arritmia. Durante as infusdes intravenosas, a funcéo cardiaca e respiratéria deve ser monitorada (por
auscultacao).

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Este medicamento veterinario contém acido bdrico e ndo deve ser administrado por mulheres
gravidas, em idade fértil ou a tentar engravidar.

Manusear o medicamento veterindrio com precaugdo para evitar autoinjeccao acidental.

Em caso de autoinjecc¢do acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar leve irritagdo na pele e nos olhos devido ao baixo pH da
formulacdo do medicamento veterinario. Evitar o contato com a pele e os olhos. Quando o
medicamento veterinario entrar em contato com a pele ou olhos, lavar imediatamente com &gua.

Gestacdo e lactacéo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactagdo. Estudos
de laboratorio demostraram evidéncias de que o &cido borico afeta a fertilidade e o desenvolvimento.
Administrar apenas de acordo com a avaliagéo beneficio / risco realizada pelo médico veterinério
responsavel.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interagéo

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado concomitantemente com outros medicamentos
devido a possiveis interagcGes. Em particular, a administra¢cdo concomitante com as seguintes
substancias deve ser evitada: tetraciclinas, carbonato de sddio, estreptomicina, sulfato de
diidroestreptomicina. Glicosideos cardiacos, simpaticomiméticos ou metilxantinas administrados
simultaneamente com o medicamento veterinario podem potencializar o efeito tdxico do célcio no
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coracdo. A administracdo da preparacdes de vitamina D; concomitantemente pode levar a calcinose
local do tecido, especialmente no caso de hipomagnesemia nao diagnosticada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A administracdo multipla de doses superiores as recomendadas, bem como a administragdo muito
rapida, podem causar nduseas, fraqueza muscular, taquicardia ap6s bradicardia e arritmia iniciais e até
reacao alérgica. Se aparecer qualquer sinal de sobredosagem, a perfusdo deve ser interrompida
imediatamente.

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

15. Precauc0es especiais de eliminacdo do medicamento néo 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovagéo do rotulo

Fevereiro de 2022

17. Outras informacdes

Apresentagdes: 500 ml

Para quaisquer informaces sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricoes relativas ao
fornecimento e a utilizag&o, se for caso disso

USO VETERINARIO Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20.  Prazo de validade |

EXP {més/ano}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento priméario: Administrar imediatamente.

21. Namero(s) da autorizacao de introdu¢do no mercado |

1495/02/22DFVPT

22. Numero do lote de fabrico |

Lot {nGmero}
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