REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 av

de Alimentagéo

AGRICULTURA E PESCAS @ Veterinaria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2024
Pagina 1 de 17



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagéo
AGRICULTURA E PESCAS @ Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Calidex — G200 mg/ml Solugdo Injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncias ativas:

Ferro (1) 200,0 mg
(como gleptoferron) 532,6 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢éo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5,0 mg

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa castanho-escura, viscosa, coloidal.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitbes).

3.2 Indicaces de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a prevencdo e tratamento de anemia ferropénica em leitdes.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a leites com suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

Né&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.
3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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Técnicas normais de injecao assética devem ser praticadas. Evitar a introdugdo de contaminacao durante
a administracdo.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade a substéncia ativa (gleptoferron) ou com hemocromatose
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo de forma a evitar a autoinjecdo acidental assim
como o contacto com os olhos, boca e membranas mucosas.

Em caso de autoinje¢do acidental, procurar imediatamente aconselhnamento médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo ao médico.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (leitbes):

Pouco frequentes Descoloracéo da pele no local de injegéo!
(1 a 10 animais / 1 000 animais Edema no local de injecéo’?
tratados): Reacdo de hipersensibilidade
Raros Morte®
(1 a10 animais / 10 000 animais
tratados):
! desaparece em poucos dias.
2 leve.

% ap6s a administracdo parenteral de preparacdes de ferro dextrano e associados a fatores genéticos ou
a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Mortes, atribuidas a um aumento na sensibilidade as infe¢oes
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial, podem ser observadas em muito raras
ocasides.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto, consulte também
o0 Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Néo aplicavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Pode reduzir a absorc¢éo do ferro oral quando administrado de forma concomitante.
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Ver também secgdo 5.1.
3.9 Posologia e via de administragio
Administracdo intramuscular.

Leitdes:
200 mg Fe** por animal que equivale a 1 ml do medicamento veterinario por animal.
Injetar uma vez entre o primeiro e o terceiro dia de vida.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Podem produzir-se niveis de saturacdo do complexo transferrina-ferro que provocam um aumento da
sensibilidade a patologias bacterianas (sistémicas), dor, reac@es inflamatorias, assim como a formacéo
de abcessos no ponto de injecéo.

Pode produzir-se uma descoloragéo persistente do tecido muscular no ponto de injeg&o.

Intoxicacdo iatrogénica com o0s seguintes sintomas: membranas mucosas palidas, gastroenterite
hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema nas extremidades, prurido, choque,
morte, lesGes hepaticas. Podem-se administrar agentes quelantes como medida de suporte.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QBO3AC

4.2 Propriedades farmacodinédmicas

O ferro € um micronutriente essencial. Tem uma funcdo muito importante no transporte de oxigénio da
hemoglobina & mioglobina e tem um papel fundamental em determinadas enzimas, como 0s citocromos,
catalases e peroxidases.

A velocidade de recuperacdo do ferro a partir do metabolismo e dos alimentos ingeridos é alta, pelo que
a deficiéncia deste metal raramente ocorre em animais adultos.

4.3. Propriedades farmacocinéticas
Uma vez injetado o complexo de ferro intramuscularmente, o tecido linfatico absorve-o em trés dias.
Neste tecido, o complexo rompe-se para libertar Fe** que se armazena em forma de ferritina nos
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principais 6rgaos de armazenamento (figado, baco e sistema reticuloendotelial). No sangue, o ferro livre
(Fe*") une-se a transferrina (forma transportadora) e utiliza-se principalmente para a sintese de
hemoglobina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precauc0es especiais de conservagio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar de (tipo Il) com capacidade de 100 ml com tampa de borracha de bromobutilo e
capsula de fecho de aluminio.

Formatos:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Calier Portugal, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

902/01/15DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 2 de marco de 2015.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIDEX — G200 mg/ml Solucéo Injetavel para suinos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ferro 200 mg
(como Gleptoferron 532,6 mg)

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIA DE ADMINISTRAGAO

Uso intramuscular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade depois de aberta a embalagem primaria: 28 dias
Uma vez retirarada a capsula, administrar antes de....
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o, PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\ 10.  MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

902/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA ADESIVA NUM FRASCO DE 100 ML

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

|1

CALIDEX — G200 mg/ml Solugéo injetavel para suinos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Ferro (como 200 mg

(como gleptoferron

532,6 mg)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitbes).

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Solucdo injetavel.
Via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne: zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade depois de aberta a embalagem primaria: 28 dias

Uma vez retirarada a capsula, administrar antes de....

7.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condigdes especiais de conservacao.

8.

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.
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Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

il Nome do medicamento veterindrio

CALIDEX — G200 mg/ml solucéo injetavel para suinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Ferro 200 mg
(como Gleptoferron 532,6 mg)
Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicéo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5,0 mg

Agua para injetaveis

Solugdo aquosa castanho-escura, viscosa, coloidal.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitbes).

4. Indicages de utilizagio

Para a prevencdo e tratamento de anemia ferropénica em leites.

5. Contraindicacdes

Né&o administrar a leitbes com suspeita de deficiéncia de vitamina E e/ou selénio.

Né&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais clinicamente doentes, especialmente em casos de diarreia.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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Técnicas normais de injecdo assética devem ser praticadas. Evitar a introducdo de contaminagédo
durante a administracao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
Pessoas com conhecida hipersensibilidade a substéncia ativa (gleptoferron) ou com hemocromatose
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucdo por forma a evitar a autoinje¢éo acidental assim
como o contacto com os olhos, a boca e as membranas mucosas.

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

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacdo e lactacdo:
N&o aplicavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacao
Pode reduzir a absorg¢do do ferro oral quando administrado de forma concomitante.

Sobredosagem

Podem produzir-se niveis de saturacdo do complexo transferrina-ferro que provocam um aumento da
sensibilidade a patologias bacterianas (sistémicas), dor, reac@es inflamatdrias, assim como a formacéo
de abcessos no ponto de injecéo.

Pode produzir-se uma descoloragéo persistente do tecido muscular no ponto de injeg&o.

Intoxicacdo iatrogénica com o0s seguintes sintomas: membranas mucosas palidas, gastroenterite
hemorragica, vomitos, taquicardia, hipotensdo, dispneia, edema nas extremidades, prurido, choque,
morte, leses hepaticas. Podem-se administrar agentes quelantes como medida de suporte.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais

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

7. Eventos adversos

Suinos (leitbes):

Pouco frequentes Descoloracéo da pele no local de injecéo!
(1 a 10 animais / 1 000 animais Edema no local de injecdo’?

tratados): Reacéo de hipersensibilidade

Raros Morte®

(1 a 10 animais/ 10 000 animais

tratados):
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! desaparece em poucos dias.

Z leve.

3 ap6s a administracéo parenteral de preparacdes de ferro dextrano e associados a fatores genéticos ou
a deficiéncia de vitamina E e/ou selénio. Mortes, atribuidas a um aumento na sensibilidade as infe¢des
devido ao bloqueio temporario do sistema reticuloendotelial, podem ser observadas em muito raras
ocasioes.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Administracao intramuscular.
Leitdes:

200 mg Fe3* por animal que equivale a 1 ml do medicamento veterinario por animal.
Injetar uma vez entre o primeiro e o terceiro dia de vida.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

10. Intervalos de seguranca

Carne: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na etiqueta depois de Exp.

A data de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

A data de validade depois de aberto o acondicionamento primério: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
902/01/15DFVPT

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Edificio C, Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351219248140

e-mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26

Poligono Industrial EI Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Espanha
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