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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Frecosol solu¢do injetavel para bovinos, equinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substéncia ativa

Glucoheptogluconato de calcio .... 109
Hipofosfito de magnésio .......... ....... 3,20¢g
Excipientes:

Agua para solucdes injetaveis....q.b.p. 100 ml

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel limpida e incolor

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo
Equinos, Bovinos e suinos.

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario estd indicado no tratamento de estados hipocalcémicos e
casos de hipomagnesiémia.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar ap6s tratamento digitalico.

N&o administrar por via intravenosa em caso de manifestas alteracGes graves do sistema
circulatério. Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a
gualquer um dos excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o de encontram descritas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

i) Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Ter atencdo de forma a evitar a administracdo paravenosa.

Administrar lentamente a injecéo intravenosa.

A presenca de taquicardia ou de arritmia obrigam a suspensdo imediata da administragéo,
sendo reiniciada somente apds normalizacdo da atividade cardiaca.

ii) Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais
Evitar a autoinjecdo acidental, podera provocar irritacdo local.
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4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo demasiado rapida de célcio, pode provocar bradicardia ou mesmo
paragem cardiaca. Recomenda-se a administragdo intravenosa lenta.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais
tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas).

4.7 Utilizac&o durante a gestacéo e lactacéo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo,
lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada
pelo veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao.
A administracdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos
cardiacos dos digitélicos e precipitar uma intoxicacao digitalica.

4.9 Posologia modo e via de administragédo
Administrar por Vias I.V. lenta, 1.M. profunda.

EQUINOS — BOVINOS
Adultos: - Via l.V. e .M. profunda: 10 a 20 ml todos os 2 ou 3 dias
Jovens: - Via .M. profunda: 5 a 10 ml por dia

SUINOS NA ENGORDA - - Via |.M. profunda: 5 a 10 ml por dia

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

A sobredosagem produz a sindrome hipercalcémia e insuficiéncia renal. Dever-se-4

proceder a administracdo de acidificantes e ser instituido um tratamento sintomatico.

411 Intervalo de Seguranga
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamento do metabolismo, suplemento mineral, célcio
associado a outros principios ativos.

Codigo ATCVet.: QA12AX

51 Propriedades farmacodinamicas
A solucédo concentrada de célcio e de magnésio, fornece ao organismo sais de célcio e de
magnésio diretamente metabolizados. A administracdo parentérica permite aumentar
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rapidamente as concentragbes plasmaticas destes dois ides para o tratamento das
hipocalcémias associadas a uma hipomagnesiémia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A absorc¢éo de calcio é ativa e ocorre no duodeno sendo eliminado em grande quantidade
nas fezes (80%) e (20% ) na urina.

O hipofosfito de magnésio é facilmente absorvido pelo trato digestivo sendo eliminado
principalmente através de saliva e urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Vitamina C

Propilenoglicol

Parahidroxibenzoato de metilo
Parahidroxibenzoato de propilo
Metabisulfito sodio

Hidroxido de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais
N&o administrar com agentes oxidantes, citratos e carbonatos sollveis, fosfatos, sulfatos,
cefalotina sddica, 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizar todo o
contetdo ou eliminar o excedente

6.4. Precaucbes especiais de conservacao
Conservar na embalagem de origem, em local fresco e seco ao abrigo da luz.

6.5. Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frascos de vidro ambar do tipo Il, rolhas de borracha de clorobutilo e capsulas de
aluminio.

Apresentacoes:

Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

6.6. Precaucles especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo
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
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NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
Magny-Vernois

F-70200 LURE
Franca

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM.n° 725/01/13NFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAOQ
10/12/1984

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/QU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Gltima revisdo dos textos: dezembro 2022
Pagina5de 17



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA 9 a V

Diregao Geral
AGRICULTURA

de Alimentagio
E ALIMENTAGAO o Veterinria

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Frascos de 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FRECOSOL Solugdo injetavel para Equinos, Bovinos e Suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia activa
Glucoheptogluconato de calcio .... 10g
Hipofosfito de magnésio .......... ....... 3,209

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascos de 100 ml
Frascos de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos, Bovinos e suinos.

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de estados hipocalcémicos e casos de
hipomagnesiémia.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Vias I.V.lenta, .M.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Precaucdes especiais de utilizacéo

Ter atencdo de forma a evitar a administragéo paravenosa.
Administrar lentamente a injecao intravenosa.
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A presenca de taquicardia ou de arritmia obrigam a suspenséo imediata da administracdo, sendo
reiniciada somente apds normalizacdo da atividade cardiaca

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apds a primeira utilizacdo: Utilizar todo o contetdo ou eliminar o excedente

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar na embalagem de origem, em local fresco e seco ao abrigo da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDI(;()ES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

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

A.l.M. N° 725/01/13NFVPT
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| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICAQOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO Frascos de 100 ml e 250
ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FRECOSOL Solugdo injetavel para Equinos, Bovinos e Suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa

Glucoheptogluconato de calcio .... 109
Hipofosfito de magnésio .......... ....... 3,209
Excipientes:

Agua para solugdes injetaveis....q.b.p. 100  ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucgéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frascos de 100 ml

Frascos de 250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Equinos, Bovinos e suinos.

| 6. INDICACOES |

O medicamento veterinario est4 indicado no tratamento de estados hipocalcémicos e casos de
hipomagnesiémia.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Vias I.V. Lenta, .M.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem: Utilizar todo o contelido ou eliminar o excedente

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem, em local fresco e seco ao abrigo da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

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

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

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

A.l.M. N° 725/01/13NFVPT
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ALNJTORIZAQAO DE INTRODQCAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacao
dos lotes:

VETOQUINOL S.A

Magny-Vernois

F-70200 LURE

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FRECOSOL, Solugdo injetavel para Equinos, Bovinos e Suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa

Glucoheptogluconato de calcio .... 109
Hipofosfito de magnésio .......... ....... 3,209
Excipientes:

Agua para solucdes injetaveis....q.b.p. 100 ml

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de estados hipocalcémicos e casos de
hipomagnesiémia.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar ap6s tratamento digitalico.

N&o administrar por via intravenosa em caso de manifestas alteracbes graves do sistema
circulatorio.

6. REACOES ADVERSAS
A administracdo demasiado rapida de célcio, pode provocar bradicardia ou mesmo paragem
cardiaca. Recomenda-se a administracdo intravenosa lenta.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas)
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o 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, VIASS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar por Vias L.V. lenta, 1.M. profunda.

EQUINOS — BOVINOS
Adultos: - Via l.V. e I.M. profunda: 10 a 20 ml todos os 2 ou 3 dias
Jovens: - Via .M. profunda: 5 a 10 ml por dia

SUINOS NA ENGORDA - - Via I.M. profunda: 5 a 10 ml por dia

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Ter atencéo de forma a evitar a administragdo paravenosa.
Administrar lentamente a injecao intravenosa.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar na embalagem de origem, em local fresco e seco ao abrigo da luz.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o de encontram descritas

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Ter atencdo de forma a evitar a administragdo paravenosa.

Administrar lentamente a injecao intravenosa.

A presengca de taquicardia ou de arritmia obrigam & suspenséo imediata da administragdo, sendo
reiniciada somente apds normalizacdo da atividade cardiaca.

Utilizacdo em caso de gestacdo e lactacéo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo, lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.
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Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao.
A administracdo concomitante com glicosidos digitalicos pode potenciar os efeitos cardiacos
dos digitalicos e precipitar uma intoxicacao digitélica.

Sobredosagem
A sobredosagem produz a sindrome hipercalcémia e insuficiéncia renal. Dever- se-4 proceder a
administracdo de acidificantes e ser instituido um tratamento sintomatico.

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de

acordo 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES
Exclusivamente para uso veterinario
Apresentacoes:

Frascos de 100 ml

Frascos de 250 ml

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes

A.1.M. n®725/01/13NFVPT

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado.

Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

2735-534 Agualva-Cacém
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