Direcdo Geral
de Alimentagic
e Veterindria

() REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

AGRICULTURA

E ALIMENTAGAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solucdo para perfuséo para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio mono-hidratado 240 mg
(equivalente a 21,5 mg ou a 0,54 mmol de célcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 126 mg

(equivalente a 15,1 mg ou a 0,62 mmol de magnésio)

Excipientes:
Acido borico (E284) 48 mg
Glucose mono-hidratada 165 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o para perfusdo.
Solugéo limpida, amarela a acastanhada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da hipomagnesemia clinica (tetania dos pastos) acompanhada por deficiéncia de
célcio e para o tratamento da hipocalcemia clinica (febre do leite) complicada pela deficiéncia de
magnésio.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipercalcemia e de hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos.

Né&o administrar apds a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em caso de doencas circulatdrias ou de
cardiopatias.

Né&o administrar em caso de processos septicémicos no decurso de mastite aguda em bovinos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente a temperatura corporal.

Deve monitorizar-se a frequéncia, ritmo e circulacdo do coracdo durante a perfusdo. No caso de sintomas de
sobredosagem (bradicardia, arritmia cardiaca, reducéo da tensdo arterial, agitacéo), a perfusdo deve ser
imediatamente interrompida.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

N&o aplicével.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo demasiado rapida do medicamento pode causar 0s seguintes efeitos:

O célcio pode causar uma hipercalcemia transitoria com os seguintes sintomas: bradicardia inicial seguida de
taquicardia, arritmia (especialmente batimentos ectopicos ventriculares), tremores musculares, salivacao e
aumento da frequéncia respiratéria. O aumento da frequéncia cardiaca apds uma bradicardia inicial pode
indicar a ocorréncia de sobredosagem. Neste caso, a administracdo deve ser imediatamente interrompida.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagédo

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e a lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O célcio aumenta a eficacia dos glicdsidos cardiacos, podendo ocorrer arritmias se estes medicamentos
forem administrados conjuntamente.

O calcio amplifica os efeitos cardiacos dos bloqueadores B-adrenérgicos e das metilxantinas.

Os glucocorticoides aumentam a excrecédo renal do calcio mediante antagonismo da vitamina D.

N&o administrar solucgdes de fosfato inorganico simultaneamente ou pouco depois da perfuséo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via intravenosa lenta.

Estas instrucOes sobre a posologia sdo dadas para orientacdo e tém de ser adaptadas ao défice
individual e as condig¢des circulatdrias presentes.

Administrar aproximadamente 15 - 20 mg de Ca?* (0,37 — 0,49 mmol de Ca?*) e 10 — 13 mg de Mg?*
(0,41 - 0,53 mmol de Mg?*) por kg de peso corporal, o que corresponde aproximadamente a

0,7 — 0,9 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal.

Se 0 peso do animal ndo puder ser determinado com precisdo mas tiver de ser estimado, podera ser
utilizado o método seguinte:

Tamanho do Peso (kg) Ca?" (mg/kg) Mg?* (mg/kg)
frasco (ml)

500 500-725 148-215 10,4-15,1
750 750-1000 16,1-21,5 11,3-15,1

A perfusdo intravenosa tem de ser efetuada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.
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Apdbs um minimo de 6 horas depois do tratamento, pode administrar-se um segundo tratamento. A
administracdo pode ser repetida duas vezes com intervalos de 24 horas, se 0 estado hipocalcémico
persistir.

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

Quando a administracdo intravenosa é realizada muito rapidamente, podem ocorrer hipercalcemia e/ou
hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos como bradicardia inicial com subsequente taquicardia,
arritmia cardiaca e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular com paragem cardiaca.

Os sintomas adicionais de hipercalcemia sdo: fraqueza motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacao, sudacdo, polilria, reducdo da tensdo arterial, depressao e coma.

Os sintomas de hipercalcemia podem persistir durante 6 -10 horas apés a perfusao e ndo podem ser
diagnosticados incorretamente como sintomas de hipocalcemia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Calcio, associagdes com vitamina D e/ou outros medicamentos.
Cddigo ATCvet: QA12AX

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Célcio

O célcio é um elemento essencial que € necessario para as funcdes nervosas e musculosqueléticas
normais, para a permeabilidade da membrana celular e permeabilidade capilar e para a ativacao de
reacOes enzimaticas. Apenas o célcio ionizado livre no sangue € biologicamente ativo.

Magnésio

O magnésio é um cofator em varios sistemas enzimaticos. Também desempenha um papel na
excitagdo muscular e na transmissdo neuroquimica. A nivel do coragdo, 0 magnésio causa um atraso
na conducgdo. O magnésio estimula a secrecdo da hormona paratiroideia e, consequentemente, regula
0s niveis séricos do célcio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Calcio

Aproximadamente 99% do célcio total do organismo é encontrado nos 0ssos e nos dentes. O restante
1% é encontrado principalmente no fluido extracelular. Aproximadamente 50% do célcio circulante
esta ligado as proteinas séricas ou forma complexos com anides e 50% existe na forma ionizada. O
calcio sérico total depende das concentra¢des das proteinas séricas. O calcio atravessa a placenta e é
distribuido no leite. O célcio é eliminado principalmente através das fezes com pequenas quantidades
eliminadas na urina.

Magnésio
Em animais adultos, cerca de 60% do magnésio é encontrado nos 0ssos onde é relativamente dificil de
mobilizar. Cerca de 30 - 35% do magnésio esta ligado as proteinas e o restante existe sob a forma de
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ides livres. E excretado pelos rins numa taxa proporcional & concentragio sérica e a filtragio
glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido borico (E-284)

Glucose mono-hidratada

Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: ap6s a primeira perfuracdo
da embalagem, administrar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Nao refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno (PP) transparente, de forma quadrada, de 500 e 750 ml, com uma rolha de
borracha bromobutilica e uma céapsula de fecho com rosca de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes 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
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
1531/02/22DFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 20/09/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

09/2022
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 500 ml e 750 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solu¢édo para perfuséo para bovinos
gluconato de calcio mono-hidratado + cloreto de magnésio hexa-hidratado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gluconato de calcio mono-hidratado

Cloreto de magnésio hexa-hidratado

240 mg/ml (equivalente a 21,5 mg ou a 0,54 mmol de
calcio)

126 mg/ml (equivalente a 15,1 mg ou a 0,62 mmol de
magnesio)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para perfuséo

[4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml
750 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

(G

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa lenta

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: ap6s a primeira perfuracdo da embalagem,
administrar imediatamente.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Nao refrigerar ou congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
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

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Paises Baixos

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

1531/02/22DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solucéo para perfusédo para bovinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml solucdo para perfuséo para bovinos
gluconato de calcio mono-hidratado + cloreto de magnésio hexa-hidratado

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

Substancia ativa:

Gluconato de célcio mono-hidratado 240 mg
(equivalente a 21,5 mg ou a 0,54 mmol de célcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 126 mg

(equivalente a 15,1 mg ou a 0,62 mmol de magnésio)

Excipientes:
Acido borico (E-284) 48 mg
Glucose mono-hidratada 165 mg

Solucéo para perfusao.
Solugdo limpida, amarela a acastanhada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
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Para o tratamento da hipomagnesemia clinica (tetania dos pastos) acompanhada por deficiéncia de
calcio e para o tratamento da hipocalcemia clinica (febre do leite) complicada pela deficiéncia de
magnésio.

5 CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipercalcemia e de hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos.

N&o administrar apds a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em caso de doencas circulatérias ou de
cardiopatias.

N&o administrar em caso de processos septicémicos no decurso de mastite aguda em bovinos.

6. REACOES ADVERSAS

A administracdo demasiado rapida do medicamento veterinario pode causar os seguintes efeitos:

O calcio pode causar uma hipercalcemia transitoria com o0s seguintes sintomas: bradicardia inicial seguida de
taquicardia, arritmia (especialmente batimentos ectopicos ventriculares), tremores musculares, salivagéo e
aumento da frequéncia respiratéria. O aumento da frequéncia cardiaca apds uma bradicardia inicial pode
indicar a ocorréncia de sobredosagem. Neste caso, a administragdo deve ser imediatamente interrompida.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa lenta.

Estas instrucdes sobre a posologia sdo dadas para orientagdo e tém de ser adaptadas ao défice
individual e as condi¢des circulatdrias presentes.

Administrar aproximadamente 15 - 20 mg de Ca?* (0,37 — 0,49 mmol de Ca?*) e 10 — 13 mg de Mg?*
(0,41 - 0,53 mmol de Mg?*) por kg de peso corporal, o que corresponde aproximadamente a

0,7 — 0,9 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal.

Se 0 peso do animal ndo puder ser determinado com precisdo mas tiver de ser estimado, podera ser
utilizado 0 método seguinte:

Tamanho do Peso (kg) Ca%" (mg/kg) Mg?* (mg/kg)
frasco (ml)

500 500-725 148-21,5 104-15,1
750 750-1000 16,1 -21,5 11,3-15,1

A perfusdo intravenosa tem de ser efetuada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.
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Apdbs um minimo de 6 horas depois do tratamento, pode administrar-se um segundo tratamento. A
administracdo pode ser repetida duas vezes em intervalos de 24 horas, se o estado hipocalcémico
persistir.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA
A perfusdo intravenosa tem de ser efetuada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Nao refrigerar ou congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A validade
refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: apos a primeira perfuragdo da embalagem,
administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario deve ser administrado lentamente a temperatura corporal.

Deve monitorizar-se a frequéncia, ritmo e circulacdo do coragdo durante a perfusdo. No caso de sintomas de
sobredosagem (bradicardia, arritmia cardiaca, reducdo da tensdo arterial, agitagdo), a perfusdo deve ser
imediatamente interrompida.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Nao aplicavel.

Gestacdo e lactacdo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O célcio aumenta a eficacia dos glicésidos cardiacos, podendo ocorrer arritmias se estes medicamentos
forem administrados conjuntamente.

O calcio amplifica os efeitos cardiacos dos bloqueadores [3-adrenérgicos e das metilxantinas.

Os glucocorticoides aumentam a excrecédo renal do calcio mediante antagonismo da vitamina D.

N&o administrar solucdes de fosfato inorganico simultaneamente ou pouco depois da perfusdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Quando a administracao intravenosa € realizada muito rapidamente, podem ocorrer hipercalcemia e/ou
hipermagnesemia com sintomas cardiotdxicos como bradicardia inicial com subsequente taquicardia,
arritmia cardiaca e, em casos graves, fibrilhacao ventricular com paragem cardiaca.

Os sintomas adicionais de hipercalcemia sdo: fraqueza motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudac&o, polilria, reducdo da tenséo arterial, depressdo e coma.
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Os sintomas de hipercalcemia podem persistir durante 6 -10 horas apés a perfuséo e ndo podem ser
diagnosticados incorretamente como sintomas de hipocalcemia.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO 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 com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
09/2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes: 500 ml e 750 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagcdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado:
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