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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
TAT CALCI 50, Solucéo Injetavel para bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substancia ativa:

Gluconato de célcio monohidratado - 3,10 g (corresp. a 4,56 g Ca na)
Borogluconato de calcio - 42,90 g

(forma de um complexo)

Hidrdxido de célcio - 1,32 g organico

Cloreto de magnésio 6H20 - 6,50 g

(corresp. a 0,78 g Mg)

Excipientes:
Metil-4- hidroxibenzoato
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetéavel
Solug&o transparente e incolor

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Bovino, equino, suino, ovino e caprino e cées.

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:

Paresia hipocalcémica antes, durante ou ap0s o parto (paresia do parto, febre do
leite) ou durante a lactacéo.

Inércia uterina durante o parto.

Eclampsia em porcas e cadelas.

Sindrome da vaca caida.

Raquitismo, osteomaldcia.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substéncias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o utilizar em casos de hipercalcémia, hiperparatiroidismo, insuficiéncia renal e estados de

acidose.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo intravenosa deve ser efetuada com cuidado. Como a administracdo intravenosa
do medicamento veterinario pode causar a morte, esta via deve ser utilizada apenas por um
veterinario

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria — DGAMV
Ultima revis3do do texto em setembro 2021
Pagina 2 de 14



?¥ REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterindria

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Administracéo por via Intravenosa - administrar lentamente e a temperatura do corpo. Monitorar
0 desempenho cardiaco durante a administracao.

Administragdo por via Subcuténea - dividir grandes volumes em varios locais de injecéo.
Devem ser observadas as precaucdes assépticas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animaisO medicamento veterinario deve ser administrado com precaugao.
No caso de contacto com os olhos ou a pelo, lavar com &gua abundante durante alguns minutos.

Em caso de auto-injecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Infusdo intravenosa rapida pode resultar em disturbios cardiacos transitorios.

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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizac&@o durante a gestacgéo e lactagéo
O medicamento veterinario pode ser seguramente usado durante a gestacdo e a lactacdo
considerando até que a maior parte das indicacdes clinicas ocorrem neste periodo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Devido a possiveis incompatibilidades medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outras substancias.

4.9 Posologia e via de administracao

O medicamento veterinario pode ser administrado por via i.v. e s.c. Nos pequenos animais pode
ser também usada a via intramuscular.

Em equinos sé pode ser administrado por via i.v.

A posologia € a seguinte:

Bovinos e equinos adultos: 100-150 ml/500 kg p.v.

Vitelos, poldros, ovinos, caprinos e suinos: 15 mi/50 kg p.v.
Leitdes: 1 —3 ml

Cées: 2 — 10 ml, conforme o tamanho

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Sintomas de sobredosagem poderao ser cianose, dispneia, prostracéo e fibrilhacdo ventricular.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovino, equino, suino, ovino e caprino:
Carne, visceras e leite: zero dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Célcio (sais diferentes em combina¢éo)
Cddigo ATCvet: QA12AA20

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario € uma solucdo injetavel de um complexo de calcio e magnésio,
acido gluconico e borica suplementada com fosforiletanolamina que estimula o metabolismo. E
um produto especialmente indicado na parésia antes, durante ou depois do parto (febre do leite)
causada por hipocalcémia e a sua actividade estda bem comprovada quer do ponto de vista
experimental, quer do ponto de vista clinico.

E um produto altamente eficaz, apresentando rapido efeito terapéutico aliado a uma excelente
tolerancia devido a baixa concentracdo do &cido bérico e a libertacdo do célcio e do magnésio
numa proporcdo constante, a rapida normalizagéo do nivel do célcio no sangue e a estimulacéo
do sistema nervoso auténomo para evitar recaidas provocadas pela mobilizagdo do célcio no
corpo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O calcio é o principal constituinte 6sseo que se encontra associado com o fésforo na razdo de
2:1. O controlo do metabolismo do célcio e do fosforo no corpo € um processo complexo que
envolve a paratormona, a calcitonina e a vitamina D. Estes trés agentes agem em conjunto a
nivel do tracto intestinal, nos 0ssos e rins no sentido de manterem permanentemente o0s niveis
sanguineos de calcio e fosforo e favorecerem sua fixagdo 6ssea.

O célcio pode ser absorvido através do tracto gastrointestinal. A absor¢do do fdésforo pode
ocorrer no intestino delgado em varias espécies mas é fundamentalmente absorvido no célon de
cavalos.

A relacdo entre a absorcdo do calcio e do fosforo depende da forma como eles sdo
administrados. Com o avancar da idade a absorcéo do célcio diminui. A absorc¢do do célcio faz-
se por transporte ativo e a vitamina D tem sobre essa absor¢do bem como sobre a do fésforo um
papel determinante mesmo quando essa absorgdo se faz a partir do intestino. O excesso de
célcio e de fésforo que possam ser levados ao organismo sdo excretados diretamente pelas
fezes. Nos animais em desenvolvimento verifica-se uma elevada fixacéo de célcio e fésforo nos
0ss0s quando as suas concentra¢fes no sangue sao elevadas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
2-aminoetil-dihidrogenofosfato
Metil-4- hidroxibenzoato
Macrogol 200

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 ap0ds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4 Precauc0es especiais de conservagio
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

Conservar em local seco.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frascos em polipropileno de cor natural, estéreis.

Vedantes em borracha clorobutilica de cor vermelha ou cinzenta.
Cépsulas em aluminio, com parte central destacavel.

Frascos de 250 ml e 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no mercado:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
AIM N° 740/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 03.06.1987
Data da Gltima renovagdo: 01.07.2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro 2021

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(}AO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

Frasco de 250 ml
Frasco de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TAT CALCI 50, Solucéo Injetavel para bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e
cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 100 ml contém:
Substancia ativa:

Gluconato de calcio monohidratado - 3,10¢g
(corresp. a 4,56 g Ca na)

Borogluconato de célcio - 42,909

(forma de um complexo)

Hidrdxido de célcio - 1,32 g organico
Cloreto de magnésio 6H20 - 6,50 g

(correp.a 0,78 g Mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e caes

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Bovino, equino, suino, ovino e caprino:
Carne, visceras e leite: zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Pds a primeira abertura usar no prazo de 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Conservar em local seco.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)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 criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha
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Distribuidor:
CAMPIFARMA, LDA.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE YV, Ed. E24
2710-297 Sintra

MERCADO

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO

AIM N° 740/01/13NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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Folheto Informativo
TAT CALCI 50, Solucéo Injetavel para bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e caes.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO 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 libertacio
dos lotes:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Distribuidor:
CAMPIFARMA, LDA.
Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

TAT CALCI 50, Solucdo Injetavel para bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e caes.
Gluconato de calcio monohidratado

Borogluconato de calcio

Hidrdxido de célcio

Cloreto de magnésio 6H,0

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

Substancia ativa:

Gluconato de calcio monohidratado - 3,10¢g
(corresp. a 4,56 g Ca na)

Borogluconato de célcio - 42,909

(forma de um complexo)

Hidroxido de célcio - 1,32 g organico
Cloreto de magnésio 6H20 - 6,50 g

(corresp. a 0,78 g Mg)

Excipientes:
Metil-4- hidroxibenzoato

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situacdes:
. Paresia hipocalcémica antes, durante ou apds o parto (paresia do parto, febre do leite) ou
durante a lactacdo.
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. Inércia uterina durante o parto.
. Eclampsia em porcas e cadelas.
. Sindrome da vaca caida.

. Raquitismo, osteomalacia

5. CONTRA-INDICAGOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o utilizar em casos de hipercalcémia, hiperparatiroidismo, insuficiéncia renal e estados de
acidose.

6. REAGCOES ADVERSAS

Infusdo intravenosa rapida pode resultar em disturbios cardiacos transitorios.

A frequéncia dos eventos adversos é 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 notificagOes isoladas).

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, ovinos e caprinos e cées.

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

O medicamento veterinario pode ser administrado por via i.v. e s.c. Nos pequenos animais pode

ser também usada a via intramuscular.

Em equinos sé pode ser administrado por via i.v.

A posologia é a seguinte:

Bovinos e equinos adultos : 100-150 ml1/500 kg p.v.
Vitelos, poldros, ovinos,

caprinos e suinos ; 15 ml/50 kg p.v.

Leitdes : 1-3ml

Caes : 2 — 10 ml, conforme o tamanho
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9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRECTA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovino, equino, suino, ovino e caprino:
Carne, visceras e leite: zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

Conservar em local seco.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

N&o utilizar em casos de hipercalcémia, hiperparatiroidismo, insuficiéncia renal e estados de
acidose.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragdo intravenosa deve ser efetuada com cuidado. Como a administracdo intravenosa
do medicamento veterinario pode causar a morte, esta via deve ser utilizada apenas por um
veterinario.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Administracéo por via Intravenosa - administrar lentamente e a temperatura do corpo. Monitorar
o0 desempenho cardiaco durante a administrag&o.

Administracéo por via Subcutanea - dividir grandes volumes em varios locais de injecéo.
Devem ser observadas as precaucfes assépticas.

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

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao.

No caso de contacto com os olhos ou a pelo, lavar com &gua abundante durante alguns minutos.

Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacao e lactacéo
O medicamento veterinario pode ser seguramente usado durante a gestacdo e a lactacdo
considerando até que a maior parte das indicacdes clinicas ocorrem neste periodo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio
Devido a possiveis incompatibilidades o medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outras substancias.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Sintomas de sobredosagem poderao ser cianose, dispneia, prostracdo e fibrilhacdo ventricular.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO 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 veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de 250 ml e 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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