2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
’5-:2 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Calcio Braun Uso Veterinario solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Gluconato de calcio para disoluciones inyectables 144 mg
Gluconato de magnesio 30 mg
Glicerofosfato de sodio hidratado 40 mg
Glucoheptonato de calcio 50 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la secciéon 6.1.

Contenido en electrolitos

Calcio 16,68 mg/ml
Magnesio 1,62 mg/ml
Sodio 5,84 mg/ml
Fosforo 3,93 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién clara y sin particulas en suspensién

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, caballos, ovino, caprino y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino, ovino, caprino y porcino: estados fisioldgicos o patol6gicos en los que se produzca
un déficit de calcio, magnesio y fésforo, tales como:

- Gestacion, lactancia, crecimiento y/o convalecencia.

- Paresia y pardlisis relacionadas con el parto y el puerperio (fiebre vitularia o fiebre de la

leche).
- Tetanias hipocalcémicas/hipomagnesémicas.
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Caballos: tetania hipocalcémica (tetania del transporte o de la lactacion, eclampsia).
4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.
No usar en animales hiperexcitados, ya que puede ocurrir muerte repentina.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Debe confirmarse la hipocalcemia/hipomagnesemia/hipofosfatemia antes de iniciar el
tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La solucién debe de estar a temperatura corporal en el momento de su administracion.

Cuando la administracion sea intravenosa, inyectar lentamente y en condiciones de asepsia
rigurosas, controlando simultdneamente la funcién cardiaca. Si se observan signos cardiacos
(alteraciones del ritmo cardiaco, disminucion de la presién arterial), interrumpir la
administracion inmediatamente.

Cuando la administracion sea intramuscular en volimenes grandes, repartir en diferentes
puntos para facilitar la absorcion y evitar reacciones locales.

Se debe tener especial precaucion en animales con enfermedad renal, ya que ésta es la
principal causa de hipermagnesemia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

Administrar el medicamento con precaucion.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Si la inyeccion intravenosa se realiza de forma excesivamente rapida, se pueden producir
alteraciones cardiacas, tales como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro cardiaco,
asi como signos respiratorios, temblores, colapso y muerte del animal. Si se observan estos
signos, interrumpir el tratamiento, reanudandolo posteriormente, una vez restablecida la funcion
cardiorrespiratoria, de forma subcutanea.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta

reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con tetraciclinas, sulfato de magnesio, bicarbonato sédico y sulfato de
estreptomicina y de dihidroestreptomicina.

No administrar conjuntamente con glucésidos cardiotonicos y digitalicos, ya que puede producir
arritmias.

No administrar junto con diuréticos, debido a que aumenta la eliminacion del medicamento por
orina.

La administracibn en animales tratados con gentamicina provoca un aumento de los
requerimientos de magnesio debido a un incremento de la excrecion renal de magnesio.

La administracién junto con agentes bloqueantes neuromusculares potencia el efecto
blogueante.

4.9 Posologia y vias de administracién
Vias de administracion: Via intravenosa lenta o intramuscular.
En caballos, la administracién debe realizarse Gnicamente por via intravenosa.

La dosis la establecera el veterinario responsable en funcién del estado clinico del animal. A
titulo orientativo, la dosis recomendada es de 0,5 - 1 ml/kg p.v., que aportan:

Calcio: 8,34 -16,68 mg/kg p.v.
Magnesio: 0,81-1,62 mg/kg p.v.
Fosforo: 1,97 - 3,93 mg/kg p.v.
Sodio: 292-584 mg/kg p.v.

En general, el volumen total necesario a inyectar por especie, considerando el peso estandar
por animal, es:

Bovino y equino (500 kg) 250 - 500 ml
Porcino (100 kg) 50 - 100 ml
Ovino y caprino (60 kg) 30 - 60 ml
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Después de la administracion del volumen indicado, en el caso de que el animal no se
recupere, continuar el tratamiento hasta conseguir la recuperacion total. La duracion del
tratamiento la determinara el veterinario responsable en funcion de la respuesta del animal.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion de dosis elevadas durante largos periodos de tiempo puede originar
nauseas, vomitos, debilidad muscular, bradicardia, bloqueo cardiaco y alteraciones renales por
depdsitos de calcio en el rifidn.

En casos de sobredosis, se puede manifestar en arritmia cardiaca bradicardia y coma. Puede
provocarse un bloqueo cardiaco irreversible.

4.11 Tiempos de espera

Carne: Cero dias

Leche: Cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinaciones de calcio con otros farmacos.
Cdbdigo ATCvet: QA12AX.

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Calcio Braun Uso Veterinario es un medicamento que contiene una combinacion de los
minerales calcio, magnesio y fosforo.

El calcio, el magnesio y el fosforo son elementos esenciales en el organismo; la carencia de
alguno de ellos o su descompensacién produce diversos trastornos, algunos de ellos muy
graves.

El calcio interviene en multitud de procesos, como en la configuracion de la estructura 6sea y
de los dientes, la contraccion muscular, la funcion cardiaca, la excitabilidad neuromuscular y
transmision del impulso nervioso, la permeabilidad de las membranas, la activacion especifica
de ciertos sistemas enzimaticos y la coagulacion de la sangre, entre otros.

El magnesio tiene un efecto antagonista al del calcio y es un cofactor esencial de muchas
enzimas, especialmente las que participan en la glucdlisis, el ciclo del &cido citrico, la sintesis
de proteinas y ADN y la transferencia de energia en forma de ATP.

El fésforo es un componente mayoritario de los huesos. En el interior de las células forma parte
de los nucleétidos del ARN y el ADN. Interviene en la produccion y almacenamiento de energia
en el organismo, aunque también tiene otras acciones, como la participacién en la funcién
tamponante del organismo.

El medicamento veterinario restablece de modo rapido y efectivo los niveles de calcio, fésforo y
magnesio, causando la desaparicion de la sintomatologia que acompafa la deficiencia de los
mismos.

5.2 Datos farmacocinéticos
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El calcio se encuentra en el organismo mayoritariamente en el tejido 6seo (més del 90%). Tan
s6lo el 1 % se halla en los fluidos extracelulares. El nivel de calcio en la sangre se mantiene en
un margen muy estrecho, aproximadamente entre 8 y 13 mg/dl (9-11 mg/100 ml) en las
especies de destino. Alrededor del 50% del calcio sanguineo se encuentra en forma ionizada;
el resto estd en su mayor parte unido a proteinas plasmaticas y una pequefia parte formando
complejos con otras moléculas (citrato, bicarbonato, fosfato...). Se excreta fundamentalmente
mediante el rifién y las heces y de forma minoritaria en la glandula mamaria, a traves de la piel
y en las secreciones genitales.

El magnesio es fundamentalmente intracelular. Aproximadamente un 70% se localiza en la
estructura del hueso, un 10% del cual se intercambia con el magnesio de los tejidos blandos.
Los niveles séricos de magnesio en las especies de destino se sitian entre 1,7 y 3,5 mg/dl. Se
excreta principalmente con la orina, aunque también con las heces, la saliva y la leche
materna.

El fésforo se encuentra en el organismo fundamentalmente en forma de fosfato. La mayor parte
del mismo (80%) se deposita con el calcio en huesos y dientes, mientras que el resto se
distribuye ampliamente por el organismo. La concentracion plasméatica de fésforo en las
especies de destino es de 2-10 mg/dl. La excrecién tiene lugar a través del rifién y de las
heces.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acido borico
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

Incompatible con los antibiéticos cefalotina sédica y tetraciclinas.
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Conservar el frasco en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de polietilieno de baja densidad, con capsula de polietileno que incorpora una
membrana de elastébmero para asegurar el cierre hermético al conectar el equipo de infusion.

Formato:
Caja con 10 frascos de 500 ml.
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6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

B. Braun VetCare SA

Ctra. de Terrassa, 121

08191 Rubi. (Barcelona). Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2555 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 12 de junio de 2012

Fecha de la ultima renovacién: 3 de agosto de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo su supervision y control.
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