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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ursocalcin 240 mg/ml + 30 mg/ml
Solugdo de infusdo para cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substancia(s) ativa(s):

Caz* 21,44 mg equivalente ao gluconato de célcio mono-hidratado 240,0 mg
Acido bérico 30,0 mg

(equivalente a mmol/l: ~ Ca*" 535, gluconato™ 1070)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Agua para injecdes

Solugdo hipertonica e ligeiramente acida (pH 3,5-4,5); limpida, incolor a ligeiramente amarelada,
praticamente livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Vacas, ovelhas, cabras: Paresia puerperal (febre do leite).

Eguas: Tetania da lactagdo.

Porcas: Eclampsia.

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos: Tratamento de suporte de distirbios da permeabilidade
vascular, por exemplo alergias e inflamacao.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar
- em caso de insuficiéncia renal grave;
- em caso de hipercalcemia;
- em caso de hipercalcitria;
- simultaneamente ou pouco depois da administracdo intravenosa de solugdes de fosfato
inorganico.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2026
Pagina 2 de 19



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
Diregao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
e Veterinaria

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As infusoes intravenosas devem ser administradas lentamente.

Os batimentos cardiacos e a circulagdo devem ser monitorizados durante a infusao.

Se ocorrerem sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, queda na pressdo arterial, inquietagdo), a
infusdo deve ser interrompida imediatamente.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos e na pele. Em caso de exposicao
acidental da pele, lave a area afetada com 4gua. Em caso de exposicao acidental dos olhos, enxague os
olhos abundantemente com agua. Lave as maos apds a utilizagdo.

Devera ter-se cuidado para evitar uma autoinjegdo acidental uma vez que isso pode causar irritagdo no
local da injecdo. Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipercalcemia!
ser calculada a partir dos dados Bradicardia?
disponiveis): Inquietagio?, Tremor muscular?, Salivagao?
Aumento da frequéncia respiratdria’
Aumento da frequéncia cardiaca’

Desconforto*

'mesmo a dosagem terapéutica, transitoria.

%inicial, como resultado da hipercalcemia.

em caso de bradicardia inicial, como um sinal de sobredosagem, a infusdo deve ser interrompida
imediatamente.

“evento adverso tardio, 6 a 10 horas depois da infusdo, sem recorréncia da hipocalcemia (ver também a
seccgdo “3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, produtos de emergéncia e antidotos)®).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
A seguran¢a do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.
O calcio potencia os efeitos cardiacos de -adrenérgicos e metilxantinas.
Os glucocorticoides aumentam a excrec¢ao renal de célcio por antagonismo a vitamina D.

3.9 Posologia e via de administracao

Para administragdo intravenosa e subcutanea.
Utilizar apenas solucdes limpidas de recipientes intactos.

Volumes menores devem ser doseados utilizando uma seringa de injegéo.

Bovinos:

Paresia puerperal (febre do leite):

40 - 50 ml de medicamento veterinario por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,43 - 0,54 mmol de Ca **/kg peso corporal).

Tratamento de suporte de alergias e inflamagdes:
20 - 25 ml de medicamento veterindrio por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,22 - 0,27 mmol de Ca **/kg peso corporal).

Cavalos, bezerros, ovinos, caprinos, suinos:

20 ml de medicamento veterinario por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,22 mmol de Ca **/kg peso corporal)
metade por via intravenosa e metade por via subcutinea.

A infusio intravenosa deve ser administrada lentamente durante um periodo de 20 a 30 minutos.
Para a administra¢do subcutanea, a dose por local de injegdo deve ser limitada a 50 ml: maiores volumes
de infusdo devem ser distribuidos por varios locais de injecao.

As instrugdes de dosagem sdo orientagdes e devem sempre ser adaptadas ao défice de calcio existente e
a respetiva condi¢ao circulatoria.

O primeiro tratamento de seguimento pode ser realizado, no minimo, ap6s 6 horas.

Os tratamentos de seguimento adicionais realizam-se a intervalos de 24 horas, desde que se confirme
que a persisténcia dos sintomas se deve a um estado continuo de hipocalcemia.

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

Uma infusdo intravenosa demasiado rapida ou uma sobredosagem pode levar a sintomas de
hipercalcemia com cardiotoxicidade, assim como bradicardia inicial com taquicardia subsequente,
arritmia cardiaca e, em casos graves, fibrilhacdo ventricular, com paragem cardiaca. Outros sinais de
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hipocalcemia a serem assinalados incluem fraqueza motora, tremor muscular, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudacdo, poliuria, queda na pressao arterial, depressdo e coma.

Se for excedida a taxa de infusdo maxima, pode ocorrer hipersensibilidade devido a libertacdo de
histamina.

Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Os sinais clinicos de hipercalcemia podem ainda ocorrer 6 a 10 horas ap6s a infusdo e¢ ndo devem ser
confundidos com uma recorréncia de hipocalcemia dada a semelhanga dos sinais clinicos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos, cavalos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QA12AA03
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O calcio é um dos mais importantes catides no organismo. Apenas o calcio ionizado livre no sangue é
biologicamente ativo e atua como uma variavel de controlo do equilibrio de célcio. O célcio livre atua
em varios pontos no organismo, incluindo na libertacao de hormonas e neurotransmissores, mediando o
efeito de “segundos mensageiros”, na coagulagdo do sangue e na formacdo de potenciais de agdo de
membranas excitdveis e acoplamento eletromecéanico da musculatura.

A concentragdo fisiologica de calcio nos animais situa-se entre 2,3 e 3,4 mmol/l. O estado metabolico
hipocalcémico pode ocorrer, em particular, no decurso de um aumento repentino na necessidade de
calcio, por exemplo, no periodo pds-parto. Os sintomas de hipocalcemia aguda sdo caracterizados por
tetania ou paresia.

Para além de compensar o défice de calcio na hipocalcemia aguda do periodo periparto, o efeito de
selagem vascular do calcio também ¢ utilizado no tratamento de doengas com aumento da
permeabilidade vascular, como alergias e inflamagdes.

O medicamento veterinario contém calcio num composto organico (gluconato de calcio) como
substancia ativa. O acido boérico, também contido no medicamento veterinario, produz borogluconato
de calcio, que melhora a compatibilidade e a solubilidade nos tecidos. A sobredosagem ou exceder a
taxa de infusdo maxima pode levar a hipercalcemia aguda com arritmia cardiaca, inquietacdo, tremor
muscular, sudagdo e uma queda na pressao arterial, podendo mesmo levar ao colapso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Mais de 90 % do calcio esté ligado ao osso. So cerca de 1 % deste ¢ livremente intercambiavel com o
calcio no soro e no fluido intersticial.
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No soro, 35 - 40 % de calcio esta ligado a proteinas, 5 - 10 % encontra-se em complexos e 40 - 60 %
estaionizado. A concentracgdo sanguinea de calcio € regulada hormonalmente, dentro de limites estreitos,
pela paratormona, calcitonina e di-hidroxicolecalciferol. O calcio ndo absorvido a partir dos alimentos
¢ eliminado pelas fezes, além da excregdo renal, que esta sujeita a regulagao hormonal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

500 ml: Frasco de infusdo em polipropileno com rolha de borracha clorobutilica (500 ml).
Dimensdes da embalagem:

1 x frasco de infusdo de 500 ml

Caixa contendo 10 x frascos de infuséo de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Serumwerk Bernburg AG

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1749/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/11/2025.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo na caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ursocalcin 240 mg/ml + 30 mg/ml
Solugdo de infusdo para cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncias ativas:

Ca*" 21,44 mg equivalente ao gluconato de célcio mono-hidratado ~ 240,0 mg
Acido bérico 30,0 mg
(equivalente a mmol/l: Ca** 535, gluconato™ 1070)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intravenosa e subcutanea.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos, cavalos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar apenas solu¢des limpidas de recipientes intactos.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

[13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Serumwerk Bernburg AG (logo)

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1749/01/25DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

DIVASA-FARMAVIC, S.A. (logo)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Infusdo de frasco com 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ursocalcin 240 mg/ml + 30 mg/ml
Solugdo de infusdo para cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Ca*" 21,44 mg equivalente ao gluconato de calcio mono-hidratado 240,0 mg
Acido bérico 30,0 mg
(equivalente a mmol/l: Ca** 535, gluconato™ 1070)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intravenosa e subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, ovinos, caprinos, cavalos:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Utilizar apenas solu¢des limpidas de recipientes intactos.

10. MENCAO "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

Serumwerk Bernburg AG (logo)

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1749/01/25DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

500ml

DIVASA-FARMAVIC, S.A. (logo)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ursocalcin 240 mg/ml + 30 mg/ml
Solucao de infusdo para cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Ca*" 21,44 mg equivalente a gluconato de calcio mono-hidratado 240,0 mg
Acido bérico 30,0 mg

(equivalente a mmol/l: ~ Ca*" 535, gluconato™ 1070)

Excipientes:
Agua para injegdes

Solugdo hipertonica e ligeiramente acida (pH 3,5-4,5); limpida, incolor a ligeiramente amarelada,
praticamente livre de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo
Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos
4. Indicacoes de utilizaciao

Vacas, ovelhas, cabras: Paresia puerperal (febre do leite).
Eguas: Tetania da lactag@o.
Porcas: Eclampsia.

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos: Tratamento de suporte de distirbios da permeabilidade
vascular, por exemplo, alergias e inflamagao.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar
- em caso de insuficiéncia renal grave;
- em caso de hipercalcemia;
- em caso de hipercalcitria:
- simultaneamente ou pouco depois da administragdo intravenosa de soluc¢des de fosfato
inorganico.

6.  Adverténcias especiais
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As infusoes intravenosas devem ser administradas lentamente.
Os batimentos cardiacos ¢ a circulagdo devem ser monitorizados durante a infusao.
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Se ocorrerem sintomas de sobredosagem (arritmia cardiaca, queda na pressdo arterial, inquietagdo), a
infusdo deve ser interrompida imediatamente.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos e na pele. Em caso de exposi¢do acidental
da pele, lave a 4rea afetada com agua. Em caso de exposi¢do acidental dos olhos, enxague os olhos
abundantemente com agua. Lave as maos ap6s a utilizagao.

Devera ter-se cuidado para evitar uma autoinje¢ao acidental uma vez que isso pode causar irritagdo no
local da injecao. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

O calcio aumenta a eficacia dos glicosideos cardiacos.

O calcio potencia os efeitos cardiacos de B-adrenérgicos e metilxantinas.

Os glucocorticoides aumentam a excregdo renal de calcio por antagonismo a vitamina D.

Sobredosagem:
Uma infusdo intravenosa demasiado rapida ou uma sobredosagem pode levar a sintomas de

hipercalcemia com cardiotoxicidade, assim como bradicardia inicial com taquicardia subsequente,
arritmia cardiaca e, em casos graves, fibrilhagdo ventricular, com paragem cardiaca. Outros sinais de
hipocalcemia a serem assinalados incluem fraqueza motora, tremor muscular, aumento da
excitabilidade, agitacdo, sudacdo, politria, queda na pressdo arterial, depressdo e coma.

Se for excedida a taxa de infus@o maxima, pode ocorrer hipersensibilidade devido a libertacdo de
histamina.

Nestes casos, a infusdo deve ser interrompida imediatamente.

Os sinais clinicos de hipercalcemia podem ainda ocorrer 6 a 10 horas ap6s a infusdo e ndo devem ser
confundidos com uma recorréncia de hipocalcemia dada a semelhanca dos sinais clinicos.

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

7. Eventos adversos

Cavalos, bovinos, ovinos, caprinos, suinos

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Hipercalcemia!
ser calculada a partir dos dados Bradicardia?
disponiveis):

Inquietagdo?, Tremor muscular?®, Saliva¢do?

Aumento da frequéncia respiratdria’
Aumento da frequéncia cardiaca®

Desconforto*

'mesmo a dosagem terapéutica, transitoria.

%inicial, como resultado da hipercalcemia.

3 de bradicardia inicial inal de sobred. infusdo d i id
em caso de bradicardia inicial, como um sinal de sobredosagem, a infusdo deve ser interrompida

imediatamente.

* evento adverso tardio, 6 a 10 horas depois da infusdo, sem recorréncia da hipocalcemia (ver também

a seccdo “6. Adverténcias especiais”).
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducéo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Para administragdo intravenosa ou subcutanea.
Utilizar apenas solu¢des limpidas de recipientes intactos.

Volumes menores devem ser doseados utilizando uma seringa de injecao.

Bovinos:

Paresia puerperal (febre do leite):

40 - 50 ml de medicamento veterinario por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,43 - 0,54 mmol de Ca *kg peso corporal).

Tratamento de suporte de alergias e inflamagoes:
20 - 25 ml de medicamento veterinario por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,22 - 0,27 mmol de Ca *"’kg peso corporal).

Cavalos, bezerros, ovinos, caprinos, suinos:

20 ml de medicamento veterinario por 50 kg peso corporal
(correspondente a 0,22 mmol de Ca ?"'kg peso corporal)
metade por via intravenosa e metade por via subcutinea.

A infusio intravenosa deve ser administrada lentamente durante um periodo de 20 a 30 minutos.
Para a administracao subcutinea, a dose por local de injecao deve ser limitada a 50 ml: maiores

volumes de infusdo devem ser distribuidos por varios locais de injecéo.

As instrugoes de dosagem sdo orientagdes e devem sempre ser adaptadas ao défice de calcio existente
e a respetiva condi¢do circulatoria.

O primeiro tratamento de seguimento pode ser realizado, no minimo, ap6s 6 horas.

Os tratamentos de seguimento adicionais realizam-se a intervalos de 24 horas, desde que se confirme
que a persisténcia dos sintomas se deve a um estado continuo de hipocalcemia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Ver acima em “8. Dosagem para cada espécie, vias e método para administra¢ao”.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, ovinos, caprinos, cavalos:

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1749/01/25DFVPT

500 ml: Frasco de infusdo em polipropileno com rolha de borracha clorobutilica (500 ml).
Dimensodes da embalagem:

1 x frasco de infusdo de 500 ml

Caixa contendo 10 x frascos de infusdo de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

05/2026

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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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstra3e 105 b
06406 Bernburg

Alemanha

Telefone: +49 (0)3471 860 4300

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Espanha

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

17. Outras informacoes

MVG
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