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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CAL-NEO-P solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Gluconato de calcio para soluciones inyectables.... 150 mg
Gluconato de Magnesio ..............euvevemmvmiimninininnnnnnns 10 mg
Glicerofosfato de sodio hidratado ...............cccceeees 40 mg
Excipientes:

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

Contenido en electrolitos:

Calcio 13,41 mg/mi
Magnesio 0,54 mg/ml
Fosforo 3,93 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, ovino, porcino y caballos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino, ovino, porcino y caballos: Tratamiento de estados carenciales agudos de calcio que
vayan acompafados de hipomagnesemia e hipofosfatemia.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales hiperexcitados ya que se ha descrito riesgo de muerte repentina asociado
al uso de calcio por via intravenosa en estos animales.

No usar en animales con dafios miocardicos o bloqueo cardiaco, ni en animales con: hipercal-
cemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopética en los potros, calcinosis en bovino y pe-
guefios rumiantes, procesos septicémicos en casos de mastitis aguda en bovino, insuficiencia
renal cronica.

Uso concomitante o inmediatamente después de la administracion de soluciones de fosforo
inorganico.
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No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En el momento de su administracion la solucion debe estar a temperatura corporal.

En la administracion intravenosa se debe inyectar lentamente y en condiciones de asepsia,
controlando simultdneamente la funcion cardiaca, interrumpiendo la administraciéon inmediata-
mente si se observan signos de alteracién cardiaca.

Debe administrarse con precaucion en animales con insuficiencia renal, por riesgo de acumula-
cion de magnesio.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario contiene acido boérico, y no debe ser administrado por mujeres
embarazadas, usuarias en edad fértil o que estén intentando concebir.

Administrar con precaucién para evitar la autoinyeccion accidental, ya que podria provocar irri-
tacién en la zona de inyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a los excipientes deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Durante la administracién intravenosa pueden aparecer alteraciones del ritmo cardiaco tales
como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro cardiaco en muy raras ocasiones. Asi
mismo, pueden aparecer alteraciones respiratorias, temblores, colapso y muerte en muy raras
ocasiones. Si se observan estas alteraciones se debe interrumpir el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més 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)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- 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
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia a las dosis establecidas. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion benefi-
cio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con glucdsidos cardioténicos ya que puede producir arritmias.

La administracion junto con agentes bloqueantes neuromusculares potencia el efecto blo-
queante.

La administracién conjunta con suplementos de potasio aumenta la posibilidad de arritmias
cardiacas.

4.9 Posologia y via de administracién

Via de administracion: intravenosa lenta.

La administracién intravenosa se realizard lentamente y con el liquido a temperatura corporal.
Bovino, ovino, caballos: 1 — 1,6 ml de Cal-Neo-P por kg de peso vivo, que aportan:

Calcio: 13,4 — 21,44 mg/kg p.v.

Magnesio: 0,54 — 0,86 mg/kg p.v.

Fosforo: 3,93 — 6,28 mg/kg p.v.

Porcino: 0,5-1 ml de Cal-Neo-P por kg de peso vivo, que aportan:

Calcio: 6,7 — 13,4 mg/kg p.v.

Magnesio: 0,27 — 0,54 mg/kg p.v.

Fosforo: 1,96 — 3,93 mg/kg p.v.

En bovino, los animales que no se recuperen en un intervalo de 4 — 8 horas, deben ser reeva-
luados y debe repetirse el tratamiento en caso necesario.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La sobredosificacion y una perfusién intravenosa demasiado rapida pueden provocar alteracio-
nes del ritmo cardiaco tales como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro cardiaco, asi
mismo pueden aparecer alteraciones respiratorias, temblores, colapso y muerte. Si se obser-
van estas alteraciones se debe interrumpir el tratamiento.

4.11 Tiempos de espera

Bovino, ovino y caballos:

Carne: cero dias

Leche: cero dias

Porcino: carne: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales.
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Cddigo ATC vet: QA12
5.1 Propiedades farmacodindmicas

Calcio: Participa en la configuracion de la estructura 6sea; mantenimiento de la estructura ce-
lular; en la transmisidn nerviosa; en la contraccion muscular; en la funcion cardiaca; la permea-
bilidad de las membranas celulares; como cofactor de numerosas enzimas y en la cascada de
la coagulacion sanguinea, entre otras.

Fosforo: Interviene en la produccion y almacenamiento de la energia en el organismo. Es un
componente estructural de los acidos nucleicos, ADN y ARN. Es un componente esencial de
los fosfolipidos de las membranas celulares. Participa en numerosos procesos metabdlicos
incluyendo los que intervienen en la funcién tampon de los fluidos del organismo.

Magnesio: Es un cofactor esencial de sistemas enzimaticos, incluyendo la sintesis de protei-
nas y acidos nucleicos, la produccion de energia aerdbica y anaerdbica, y la glucolisis. Tam-
bién interviene en la transmisién del impulso nervioso y la contraccidbn muscular y cardiaca.

5.2 Datos farmacocinéticos

Calcio: Los niveles séricos de calcio se encuentran entre 7,1 y 13,4 mg/dl en las especies de
destino. El mas bajo se presenta en el cerdo (7,1-11,6 mg/dl) y el nivel méas alto en las especies
ovina (11,5-12,8 mg/dl) y equina (10,2-13,4 mg/dl). EI 50% del calcio circulante est4 unido a
proteinas plasméticas o formando complejos con aniones (fosfato, bicarbonato, sulfato, citrato y
lactato), y el 50% restante se encuentra libre en forma ionizada. Aproximadamente el 99% del
calcio corporal total se encuentra en los huesos, quedando menos del 1% en el fluido extrace-
lular. Se excreta fundamentalmente por heces y en pequefas cantidades por orina y leche.

Fésforo: Los niveles séricos de fosforo en las especies de destino oscilan entre 1,5 y 9,6
mg/d|, situandose los niveles mas bajos en las especies bovina y equina (1,5-4,7 mg/dl), y los
mas elevados en la porcina (5,3-9,6 mg/dl). Aproximadamente el 70% del fésforo sanguineo
esta en forma de fosfolipidos, y el resto como fésforo inorganico, del cual el 85% esta en forma
libre y el 15% unido a proteinas. El 80% del fésforo corporal se encuentra en los huesos, locali-
zandose el 20% restante en tejidos blandos y en el fluido extracelular. La excrecidn tiene lugar
principalmente en orina en monogastricos. Sin embargo, en rumiantes, la excrecion se produce
mayoritariamente por heces y leche, y s6lo una pequefa cantidad por orina.

Magnesio: Los niveles séricos de magnesio en las especies de destino oscila entre 1,4 y 3,7
mg/dl, situandose los mas bajos en la especie equina (1,4-2,3 mg/dl) y los mas altos en las es-
pecies caprina (2,8-3,6 mg/dl) y porcina (2,7-3,7 mg/dl). El magnesio en sangre se encuentra
unido a proteinas (30-40%), una pequefia parte formando complejos con aniones (fosfato, bi-
carbonato, sulfato, citrato y lactato), y el resto ionizado (55-65%). Aproximadamente el 67% del
magnesio corporal se almacena en el hueso con el calcio, el 20% en el masculo y el otro 11%
en tejidos blandos. La mayoria del magnesio (99%) esta en el interior de las células y menos
del 1% en el fluido extracelular. Se excreta principalmente por orina, también por heces, saliva
y leche.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Acido bérico

Propilenglicol

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacién
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Vial de polipropileno translicido con anilla, cerrado con tapén de bromobutilo tipo | y capsula de
aluminio con precinto tipo flip-off.

Formatos:
Caja con 1 vial de 500 ml
Caja con 10 viales de 500 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CENAVISA S.L.

Cami Pedra Estela sjn

43205 Reus (ESPANA)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3877 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 27/09/1973

Fecha de la Ultima renovacion: 04/2020
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario
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