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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Calmafusion, 380mg/60mg/50mg, solucdo para perfusdo para bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substancia ativa:

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 boérico 50 mg

Excipientes:

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

Solucdo para perfusdo.

Solucdo incolor e clara a castanha amarelada.

pH da solucéo 3,0 — 4,0

Osmolalidade 2040 — 2260 mOsm/kg

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de hipocalcemia aguda com complicag6es causada pela caréncia de magnésio.
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipocalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em casos de calcinose em bovinos e ovinos.

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

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em casos de doenca circulatéria ou cardiaca.
N&o administrar em bovinos que sofram de processos septicémicos durante episodios de mastite
aguda.

Né&o administrar solugdes fosfatadas inorganicas simultaneamente ou pouco tempo apds a perfusao.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

No caso de hipomagnesemia aguda, a administragdo de uma solugdo com maior concentracdo de
magnésio pode ser necessaria.

Direcéo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em fevereiro de 2021

Pagina 2 de 12



*% REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

A solucdo deve ser aquecida até a temperatura corporal antes da administragao.

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco e a circulacéo.
Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, descida da tenséo arterial,
agitacdo), a perfusdo deve ser interrompida de imediato.

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

Este medicamento veterindrio contém &cido borico e ndo deve ser administrado por gravidas,
utilizadores em idade fértil e utilizadores que estejam a tentar engravidar.

Em caso de autoinjecéo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo e o rétulo da embalagem ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ligeira da pele e dos olhos devido ao baixo pH da
composicdo do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Usar luvas e dculos de protecao.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com
agua.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

O calcio pode causar hipercalcemia transitéria com os seguintes sintomas: bradicardia inicial, agitacao,
tremores musculares, salivagdo e aumento da frequéncia respiratoria.

O aumento da frequéncia cardiaca no seguimento da bradicardia pode indicar a ocorréncia de
sobredosagem. Neste caso, a administragdo deve ser interrompida de imediato. Os efeitos adversos
retardados, que se podem manifestar como perturbacBes da condi¢do geral, e os sintomas de
hipercalcemia 6 a 10 horas apds a administracdo, ndo devem ser diagnosticados como hipocalcemia
recorrente.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

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

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

O calcio aumenta os efeitos dos glicosideos cardiacos.
O calcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos -adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glucocorticoides aumentam a excrecédo renal do calcio através do antagonismo da vitamina D.
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4.9 Posologia e via de administragéo

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 perfuséo de seringa.

Bovinos
Administrar 14 — 20 mg Ca®* (0,34 — 0,51 mmol Ca®*) e 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 doses especificadas sdo as doses padrdo. A dose deve ser sempre adaptada a caréncia existente e ao
estado do sistema circulatorio.

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

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

Nos casos em que a administracdo 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, fibrilha¢do ventricular com paragem
cardiaca.

Outros sintomas de hipercalcemia incluem: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
irritabilidade, agitacdo, sudag&o, polidria, queda da pressdo arterial, depresséo e coma.

Os sintomas de hipercalcemia podem perdurar até 6 a 10 horas ap6s a perfusdo e ndo devem ser
incorretamente diagnosticados como sintomas de hipocalcemia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

Bovinos, ovinos:
Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Calcio, combinagdes com vitamina D e / ou outras substancias
Cédigo ATCVet: QA12AX

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario fornece célcio e magnésio ao animal. A administracdo por via parentérica
aumenta rapidamente a concentragdo plasmatica destes ifes para o tratamento da hipocalcemia.
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Calcio

O célcio ¢ um mineral essencial do organismo. Apenas o calcio ionizado livre no sangue é
biologicamente ativo e regula o metabolismo do célcio. O célcio livre participa em muitas fun¢bes do
corpo, p. ex. na libertacdo de hormonas e neurotransmissores, na transmissdo de impulsos, na
coagulacdo do sangue e na formacdo 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 transmissao importantes na formacao dos impulsos e na sua transmissdo nas células
nervosas e musculares. Durante a transmissdo neuromuscular das placas motoras, os impulsos de
magnésio diminuem a libertacdo 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 masculo cardiaco. O magnésio estimula a secrecdo da hormona
paratireoide, regulando, portanto, os niveis de calcio no soro.

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apoés a administragdo parenteral, o célcio e o magnésio sdo rapidamente distribuidos. A taxa de
ligacdo as proteinas é de aproximadamente 50% para o calcio e de 30 a 50% para 0 magnésio. O calcio
é maioritariamente excretado através das fezes e 0 magnésio através dos rins.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

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

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: usar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem de polipropileno graduado, com rolha de borracha bromobutilica e tampa de aluminio.
Tamanho da embalagem: 500 ml.

Tamanho da embalagem mdltipla: 12 x 500 ml em caixa de papeléo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi,

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

info@interchemie.ee

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1309/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de outubro de 2019.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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Caixa de cartao
Garrafa em polipropileno 12 x 500 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

Gluconato de célcio injetavel
Cloreto de Magneésio Hexahidratado
Acido borico

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Gluconato de calcio injetavel 380 mg (equivalente a 34.0 mg ou 0.85 mmol de Ca2+)
Cloreto de Magnésio Hexahidratado 60 mg (equivalente a 7.2 mg ou 0.30 mmol de Mg2+)

Acido boérico 50 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo para perfusdo.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

((”F

Bovinos, ovinos, suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para perfuséo intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos, ovinos e suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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Bovinos, ovinos:
Leite: zero horas.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem: usar imediatamente.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislacédo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pilnsi,

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

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

1309/01/19RFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Calmafusion, 380mg/60mg/50mg, solucéo para perfuséo para bovinos, ovinos e suinos

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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi,

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calmafusion, 380mg/60mg/50mg, solugéo para perfusdo para bovinos, ovinos e suinos
Gluconato de calcio injetavel

Cloreto de Magnésio Hexahidratado

Acido borico

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

Um ml contém:

Substancia ativa:

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 boérico 50 mg

Excipientes:
Agua para injetaveis

Solucdo incolor e clara a castanha amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de hipocalcemia aguda com complicac6es causada pela caréncia de magnésio.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipocalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em casos de calcinose em bovinos e ovinos.

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

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou em casos de doenca circulatéria ou cardiaca.
N&o administrar em bovinos que sofram de processos septicémicos durante episodios de mastite
aguda.

Né&o administrar solugdes fosfatadas inorganicas simultaneamente ou pouco tempo apds a perfusao.
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6. REAGOES ADVERSAS

O célcio pode causar hipercalcemia transitoria com os seguintes sintomas: bradicardia inicial, agitacao,
tremores musculares, salivacdo e aumento da frequéncia respiratdria.

O aumento da frequéncia cardiaca no seguimento da bradicardia pode indicar a ocorréncia de
sobredosagem. Neste caso, a administracdo deve ser interrompida de imediato. Os efeitos adversos
retardados, que se podem manifestar como perturbacBes da condicdo geral, e os sintomas de
hipercalcemia 6 a 10 horas ap6s a administracdo, ndo devem ser diagnosticados como hipocalcemia
recorrente.

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

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos, suinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) 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 perfusédo de seringa.

Bovinos
Administrar 14 — 20 mg Ca** (0,34 — 0,51 mmol Ca**) e 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.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para perfusao intravenosa lenta, recomendada num periodo de 20 a 30 minutos.
As doses especificadas sdo as doses padrdo. A dose deve ser sempre adaptada a caréncia existente e ao
estado do sistema circulatorio.

O segundo tratamento ndo deve ser administrado menos de 12 horas ap6s a primeira administragéo. A
administracdo pode ser repetida duas vezes com intervalos de 24 horas, caso a condicdo de
hipocalcemia persista.

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco e a circulacéo.
Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, descida da tenséo arterial,
agitacéo), a perfusdo deve ser interrompida de imediato.
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10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

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

Bovinos, ovinos:
Leite: zero horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

No caso de hipomagnesemia aguda, a administracdo de uma solu¢cdo com maior concentracdo de
magneésio pode ser necessaria.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

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

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

Durante a perfusdo, devem ser monitorizados a frequéncia cardiaca, o ritmo cardiaco e a circulagéo.
Em caso de ocorréncia de sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, descida da tensdo arterial,
agitacdo), a perfusdo deve ser interrompida de imediato.

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

Este medicamento veterinario contém &cido bérico e ndo deve ser administrado por gravidas,
utilizadores em idade fértil e utilizadores que estejam a tentar engravidar.

Em caso de autoinjecédo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo e o rétulo da embalagem ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ligeira da pele e dos olhos devido ao baixo pH da
composicao do medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Usar luvas e dculos de protecao.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou os olhos, lavar imediatamente com
agua.

Gestacéo e lactagédo

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O célcio aumenta os efeitos dos glicosideos cardiacos.

O calcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos B-adrenérgicos e das metilxantinas.

Os glucocorticoides aumentam a excrecdo renal do célcio através do antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nos casos em que a administracdo 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: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
irritabilidade, agitacdo, sudacgdo, polidria, queda da pressao arterial, depresséo e coma.

Os sintomas de hipercalcemia podem perdurar até 6 a 10 horas ap6s a perfusdo e ndo devem ser
incorretamente diagnosticados como sintomas de hipocalcemia.

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

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2021.
15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da embalagem: 500 ml.
Tamanho da embalagem multipla: 12 x 500 ml em caixa de papeldo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinrio, queira contactar o do titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Pilnsi,

Municipio rural de Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005
info@interchemie.ee

Direcéo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em fevereiro de 2021

Pagina 12 de 12



