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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido borico 50 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para infusdo.

Solucdo transparente, levemente amarela-acastanhada, sem particulas visiveis.

Solucéo hipertonica forte.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

SituagBes agudas de hipocalcemia.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

Né&o administrar ap6s a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

Né&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbagdes circulatorias ou cardiacas.
Né&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.
N&o administrar solugdes de fosfato inorganico em simultdneo ou pouco tempo apdés a infuséo.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Desconhecidas.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

A solucdo devera ser aguecida até a temperatura corporal antes da administracao.

Durante a infusdo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circulagdo, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbacdes do ritmo cardiaco, descida da pressao
arterial, agitacdo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

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

Deve usar-se de cautela para evitar a auto-injec¢do acidental pois esta podera causar irritagdo no local
da injeccdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
rétulo.

Este medicamento veterinario contém acido bdrico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nas notificagdes espontaneas, registaram-se muito raramente casos de hipercalcemia transitéria com
0S seguintes sintomas:

- bradicardia inicial,

- agitagéo, tremores musculares, hipersalivacao

- aumento da frequéncia respiratoria.

Um aumento da frequéncia cardiaca apds uma bradicardia inicial podera indicar uma sobredosagem.
Neste caso, interromper imediatamente a infusdo. Poderdo manifestar-se efeitos retardados
indesejaveis na forma de perturbagdes do estado geral de salde e sintomas de hipercalcemia até 6 a 10
horas apds a administracdo que ndao devem ser diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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 notificacGes isoladas).

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.

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

Os glicocorticéides aumentam a excrecéo renal do célcio por antagonismo da vitamina D.
4.9 Posologia e via de administragéo
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Para infusdo intravenosa lenta.

Bovinos:

SituacOes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca?* e 0,12 — 0,18 mmol Mg®* por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca?* e 0,09 — 0,12 mmol Mg®* por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos ndo deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necessaria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isoténico ou dextrose na proporcao de 1:4 e injectada durante pelo
menos duas horas.

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

As indicac0es relativas a posologia séo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condic@es circulatdrias reais.

Apdbs um minimo de 6 horas apds o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

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

Em caso de sobredosagem ou se a infusdo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer
hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturbagdes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilagdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia sdo: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudorese, polilria, queda da pressao arterial, depressao e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima podera resultar em reacges de hipersensibilidade
devido a libertagdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.

Os sintomas de hipercalcemia poderdo persistir durante 6 a 10 horas apds a infusdo. E importante que
estes sintomas néo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos:Carne e visceras:  Zero dias
Leite: Zero horas
Suinos: Carne e visceras:  Zero dias
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Trato alimentar e metabolismo, suplementos minerais, célcio,
combinagdes com vitamina D e/ou outros medicamentos.
Codigo ATCvet: QA12AX.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Calcio

O célcio é um dos catibes mais essenciais no organismo. S6 o célcio ionizado livre no sangue é
biologicamente ativo e regula o metabolismo do célcio. O calcio livre participa em muitas funcbes do
organismo, por exemplo, na libertagdo de hormonas e neurotransmissores, na segunda mensagem em
cascata na coagulacdo sanguinea e na formag&o de potenciais de acdo em membranas sensiveis, bem
como na contragcdo muscular. A concentragdo fisiologica de calcio em animais encontra-se entre 2,3 e
3,4 mmol/l. Em caso de necessidade acrescida de calcio, por exemplo, ap6s o parto, podera
desenvolver-se hipocalcemia. Os sintomas de hipocalcemia aguda caracterizam-se por tetania ou
paresia.

Magnésio

O magnésio € outro catido importante no organismo. Contribui como cofator em inimeros sistemas
enzimaticos e processos de transporte, e tem um papel importante na polarizacdo e conducgdo nas
células nervosas e musculares. Na excitacdo neuromotora na placa motora terminal, 0 magnésio
diminui a libertacdo de acetilcolina. Os ides de magnésio podem influenciar a libertacdo de
transmissores nas sinapses do SNC e nos ganglios vegetativos. No coracdo, 0 magnésio causa
conducdo retardada. O magnésio estimula a secrecdo da paratormona e, por esta razao, tem uma agdo
reguladora dos niveis de célcio sérico. Os niveis séricos fisiologicos do magnésio diferem entre as
espécies animais e variam entre 0,75 e 1,1 mmol/l. Com concentracdes séricas de magnésio abaixo de
0,5 mmol/l, ocorrem sintomas de hipomagnesemia aguda. Em particular em ruminantes, aparecem
perturbagdes no metabolismo do magnésio, uma vez que nesta espécie animal a absor¢do é inferior a
dos animais monogastricos, especialmente ap6s a ingestdo de erva nova e rica em proteinas. Como
consequéncia da hipomagnesemia, podera observar-se um aumento da excitacdo neuromuscular, na
forma de hiperestesia, ataxia, tremor muscular, tetania, decubito, perda acrescida de consciéncia e
arritmia que pode chegar a paragem cardiaca.

O medicamento veterinario contém como substancias ativas calcio, num composto organico na forma
de gluconato de célcio, e magnésio na forma de cloreto de magnésio. Através da adicdo de &cido
borico, forma-se borogluconato de célcio, que aumenta a sua solubilidade e tolerabilidade tecidual. E
principalmente indicado para situagdes de hipocalcemia. A adi¢do de magnésio antagoniza possiveis
efeitos cardiacos do calcio, principalmente a seguir a uma sobredosagem ou infusdo réapida, e ajuda a
corrigir a hipomagnesemia que ocorre com frequéncia em combinagdo com a hipocalcemia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Calcio

Mais de 90% da totalidade de calcio no corpo encontra-se nos 0ssos. Somente 1% € livre para troca
com o célcio no fluido sérico e intersticial. No fluido sérico, 35 a 40% do célcio estd ligado a
proteinas, 5 a 10% estdo complexados com anides e 40 a 60% encontram-se em forma ionizada. O
nivel sanguineo é mantido dentro de limites reduzidos pela regulacdo hormonal envolvendo a
paratormona, calcitonina e o dihidrocolecalciferol. O célcio é eliminado principalmente através das
fezes, com pequenas quantidades eliminadas na urina.
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Magnésio

Nos animais adultos, cerca de 50% do magnésio encontram-se nos 0ssos, 45% no espago intracelular e
1% no espacgo extracelular, dos quais 30% estdo ligados a proteinas. A quantidade de magnésio
aproveitada da nutricdo varia entre 15% e 26% nos bovinos adultos. Aproximadamente 80% séo
absorvidos através do rimen. Ao pastar em pastagens de erva jovem, rica em proteinas, a absor¢do
pode diminuir para 8%.

O magnésio é excretado pelos rins a uma taxa proporcional a concentracdo sérica e a filtracdo
glomerular.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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:  administrar
imediatamente

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco graduado de polipropileno para infusdo com rolha de borracha de bromobutilo e tampa de
aluminio.

1 x 500 ml,
12 x 500 ml, embalados numa caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es 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 INTRODUGAO NO MERCADO

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafte 19
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49377 Vechta
Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1444/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
9 de Agosto de 2021

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Nota:
Consoante as condic¢des dos mercados individuais, 0 medicamento veterinario sera
comercializado com um rétulo combinado ou com folheto informativo e rétulo separados.
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B. ROTULAGEM COMBINADA
No frasco de 500 ml séo fornecidas as informagdes completas do folheto informativo e
do rotulo
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{NATUREZA/TIPO}

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertagéo dos lotes:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. Nome do medicamento veterinario

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

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

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecao 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido borico 50 mg

Solugdo transparente, levemente amarela-acastanhada, sem particulas visiveis

‘ 4. Forma farmacéutica |

Solugéo para infusdo

‘ 5.  Dimensao da embalagem |

500 ml

6. Indicacédo (indicacdes)
SituacOes agudas de hipocalcemia.
7. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

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

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbagdes circulatérias ou cardiacas.
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N&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.
N&o administrar solucfes de fosfato inorganico em simultaneo ou pouco tempo apdés a infuséo.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

8. Reac0Oes adversas

Nas notificacbes espontaneas, registaram-se muito raramente casos de hipercalcemia transitéria com
0s seguintes sintomas:

- bradicardia inicial,
- agitagéo, tremores musculares, hipersalivacao
- aumento da frequéncia respiratoria.

Um aumento da frequéncia cardiaca apds uma bradicardia inicial podera indicar uma sobredosagem.
Neste caso, interromper imediatamente a infusdo. Poderdo manifestar-se efeitos retardados
indesejaveis na forma de perturbagdes do estado geral de salde e sintomas de hipercalcemia até 6 a 10
horas apds a administracdo que nao devem ser diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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 notificacdes isoladas).

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

9. Espécies-alvo

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

10. Dosagem em funcgédo da espécie, via(s) e modo de administracao

Para infusdo intravenosa lenta.

Bovinos:

SituacOes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca?* e 0,12 — 0,18 mmol Mg®* por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca®* e 0,09 — 0,12 mmol Mg®* por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos nao deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necessaria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isoténico ou dextrose na proporc¢édo de 1:4 e injectada durante pelo
menos duas horas.
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As indicac0es relativas a posologia séo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condic@es circulatdrias reais.

Apdbs um minimo de 6 horas apds o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacédo correta

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

12. Intervalo(s) de seguranca

Intervalo de seguranca:

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos:Carne e visceras:  Zero dias
Leite: Zero horas
Suinos: Carne e visceras: Zero dias

13.  Precauc0es especiais de conservacao

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “VAL”.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.
Na&o refrigerar ou congelar.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Desconhecidas.

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais:

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

A solugdo dever ser aquecida até a temperatura corporal antes da administrag&o.

Durante a infusdo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circula¢do, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbacBes do ritmo cardiaco, descida da presséo
arterial, agitacéo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

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

Deve usar-se de cautela para evitar a auto-injec¢do acidental pois esta podera causar irritacdo no local
da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
rotulo.

Este medicamento veterinario contém acido borico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovos:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsével.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:
O célcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.
O célcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos beta-adrenérgicos e das metilxantinas.
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Os glicocorticoides aumentam a excrec¢do renal do calcio por antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em caso de sobredosagem ou se a infusdo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer
hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturbagdes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilagdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia s&o: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudorese, polilria, queda da pressao arterial, depressao e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima podera resultar em reac¢des de hipersensibilidade
devido a libertacdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.

Os sintomas de hipercalcemia poderéo persistir durante 6 a 10 horas ap6s a infus&o. E importante que
estes sintomas ndo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

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

15.  Precauc0es especiais de elimina¢do 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovagéo do rétulo

17.  Outras informacdes

Dimensdo da embalagem:
1 x 500 ml
12 x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo

18. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Dire,<;60 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

| 2. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1444/01/21DFVPT

| 22 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote><Lot> {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NA ROTULAGEM

12 x 500 ml

[Acondicionamento secundario/ Caixa de cartdo para acondicionamento de varias unidades]

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucdo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e

suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecao 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido borico 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para infusdo.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos:Carne e visceras:  Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

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

Dire,gc':o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

e Veterinaria

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade: {més/ano}
ApGs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o refrigerar ou congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIQ@ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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 autorizacéo de introdugdo no mercado
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo

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

1444/01/21DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

NUmero do lote:

Dire,gc':o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NA ROTULAGEM
[Acondicionamento primario]

Este acondicionamento primario com folheto informativo incluido podera ser utilizado, caso
ndo seja possivel fornecer um rétulo combinado devido a restricdes de espaco, no caso de
embalagens multilingues.

1 x 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecao 380 mg (equivalente a 34,0 mg de calcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido borico 50 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo para infusdo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 x 500 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  Zero dias
Leite: Zero horas

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade: {més/ano}
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, utilizar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o refrigerar ou congelar.

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

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, 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

Titular da autorizacéo de introdugdo no mercado
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraRe 19

49377 Vechta

Alemanha

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1444/01/21DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

NUmero do lote:
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Este folheto informativo combinado com o rétulo primario podera ser utilizado, caso ndo
seja possivel fornecer um rétulo combinado devido a restri¢fes de espaco, no caso de
embalagens multilingues.

B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos 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 autorizacéo de introdu¢do no mercado e fabricante responsavel pela libertacédo dos
lotes

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml em solucéo para infusdo em equideos, bovinos, ovinos, caprinos e
suinos.

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

Substancia ativa:

Gluconato de célcio para injecéo 380 mg (equivalente a 34,0 mg de célcio)
Cloreto de magnésio hexa-hidratado 60 mg (equivalente a 7,2 mg de magnésio)
Acido borico 50 mg

Solugdo transparente, levemente amarela-acastanhada, sem particulas visiveis.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
SituagBes agudas de hipocalcemia.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipercalcemia e hipermagnesemia.

N&o administrar em caso de hipercalcemia idiopatica em potros.

N&o administrar em caso de calcinose em bovinos e pequenos ruminantes.

N&o administrar ap6s a administracdo de doses elevadas de vitamina D3.

N&o administrar em caso de insuficiéncia renal cronica ou perturbagdes circulatorias ou cardiacas.
N&o administrar a bovinos que sofram processos septicémicos no decurso de mastite aguda.

Né&o administrar solucdes de fosfato inorganico em simultdneo ou pouco tempo apdés a infusao.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

6. REACOES ADVERSAS

Nas notificagdes espontaneas, registaram-se muito raramente casos de hipercalcemia transitéria com
0S seguintes sintomas:

- bradicardia inicial,
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- agitacdo, tremores musculares, hipersalivacao,
- aumento da frequéncia respiratoria.

Um aumento da frequéncia cardiaca apds uma bradicardia inicial podera indicar uma sobredosagem.
Neste caso, interrompa imediatamente a infusdo. Poderdo manifestar-se efeitos retardados
indesejaveis na forma de perturbagdes do estado geral de salde e sintomas de hipercalcemia até 6 a 10
horas apds a administracdo que ndo devem ser diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.
Ver também “Sobredosagem”.

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 notificagGes isoladas).

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

7. ESPECIES-ALVO
Equideos, bovinos, ovinos, caprinos e suinos.

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

Bovinos:

SituacBes agudas de hipocalcemia:
20-30 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,34 — 0,51 mmol Ca** e 0,12 — 0,18 mmol Mg** por kg de peso corporal).

Equideos, novilhos, ovinos, caprinos e suinos:

15-20 ml do medicamento veterinario por 50 kg de peso corporal
(equivalente a 0,26 — 0,34 mmol Ca** e 0,09 — 0,12 mmol Mg** por kg de peso corporal).

A infusdo em equideos ndo deve exceder uma taxa de 4-8 mg/kg/h de célcio (equivalente a 0,12-0,24
ml/kg/h do medicamento veterinario). Recomenda-se que a dose necesséria do medicamento
veterinario seja diluida em soro isoténico ou dextrose na proporcao de 1:4 e injectada durante pelo
menos duas horas.

A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.

As indicac0es relativas a posologia séo dadas a titulo de orientacdo e devem ser adaptadas ao défice
individual e as condic@es circulatdrias reais.

Apb6s um minimo de 6 horas ap6s o tratamento, pode ser administrado um segundo tratamento.
Podem ser administrados tratamentos adicionais de 24 em 24 horas, se for claro que os sintomas
persistem devido a hipocalcemia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
A infusdo intravenosa deve ser executada lentamente durante um periodo de 20-30 minutos.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos, ovinos, caprinos, equideos: Carne e visceras:  Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, utilizar imediatamente.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o refrigerar ou congelar.

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

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Desconhecidas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado apenas por via intravenosa e de forma lenta.

A solugdo dever ser aquecida até a temperatura corporal antes da administrag&o.

Durante a infusdo, a frequéncia e ritmo cardiacos, assim como a circulagdo, devem ser monitorizados.
Se se manifestar algum sinal de sobredosagem (perturbac¢Bes do ritmo cardiaco, descida da presséo
arterial, agitagdo), a infusdo deve ser imediatamente interrompida.

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

Deve usar-se de cautela para evitar a auto-injeccao acidental pois esta podera causar irritacdo no local
da injecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
rétulo.

Este medicamento veterinario contém acido bérico e ndo deve ser administrado por mulheres gravidas
ou utilizadoras que estejam a tentar engravidar.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.

O calcio aumenta os efeitos cardiacos dos medicamentos beta-adrenérgicos e das metilxantinas.
Os glicocorticéides aumentam a excrecéo renal do célcio por antagonismo da vitamina D.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Em caso de sobredosagem ou se a infusdo tiver sido realizada demasiado depressa, pode ocorrer
hipercalcemia ou hipermagnesemia com sintomas cardiotoxicos, como bradicardia inicial com
subsequente taquicardia, perturbacdes do ritmo cardiaco e, em casos graves, fibrilacdo ventricular.
Outros sintomas de hipercalcemia sdo: debilidade motora, tremores musculares, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudorese, polilria, queda da pressao arterial, depressao e coma.

Uma taxa de infusdo que exceda a taxa maxima podera resultar em reacGes de hipersensibilidade
devido a libertacdo de histamina.

Caso se observem os sintomas acima descritos, a infusdo devera ser imediatamente interrompida.
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Os sintomas de hipercalcemia poderdo persistir durante 6 a 10 horas ap6s a infusdo. E importante que
estes sintomas ndo sejam incorretamente diagnosticados como uma recidiva de hipocalcemia.

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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2021

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimenséo da embalagem:
1 x 500 ml
12 x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

Distribuidor

Celjade Ltd.

Rua. D. Augusto Pereira Coutinho, 16A.
2870-309 Montijo
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