RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALCIMAG solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Gluconato de calcio para soluciones inyectables ................... 170 mg
(equivalente a CalCio .......ccccvvvevieie i 15,19 mg)
Glucosa (MoNOhIdrato).........ccceeveveieevie e 90 mg
Cloruro de magnesio hexahidrato............c.cccervevveiinenieneneneenns 50 mg
(equivalente a MagNesio ...........oevveviiiiiniiiiiiinnene. 5,98 mg)
Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros

componentes

Acido borico

Agua para preparaciones inyectables

Solucion clara de color amarillo-parduzco y sin particulas en suspension.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, porcino, caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

En todas las especies, tratamiento y prevencion de estados carenciales de las sustancias activas del
medicamento veterinario.

3.3 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 miocérdicos o blogueo cardiaco, ni en animales con: hipercalcemia e
hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica en los potros, calcinosis en bovino y pequefios rumiantes,
procesos septicémicos en casos de mastitis aguda en bovino, insuficiencia renal crénica.

No usar después de altas dosis de preparados de vitamina Ds.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales



Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

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

La administracion intravenosa se realizard lentamente y en condiciones de asepsia, controlando
simultdneamente la funcion cardiaca, interrumpiendo la administracion inmediatamente si se observan
signos de alteracion cardiaca.

Debe administrarse con precaucion en animales con insuficiencia renal, por riesgo de acumulacién de
magnesio.

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

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

Administrar con precaucién para evitar la autoinyeccién accidental, ya que podria provocar irritacion 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 los suplementos minerales o al acido borico deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, porcino, caballos.

Muy raros Arritmias, taquicardia, bradicardia, paro
(<1 animal por cada 10000 animales tratados, | cardiaco.
incluidos informes aislados): Alteraciones respiratorias.

Temblores.

Colapso, muerte.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién ni la lactancia a
las dosis establecidas. Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.



3.8 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 bloqueante.

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

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

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

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intravenosa lenta.

La administracion intravenosa se realizara lentamente y con el liquido a temperatura corporal.
Bovino y caballos: 1 ml del medicamento veterinario/kg p.v./dia, equivalente a:

Calcio: 15,19 mg/kg p.v./dia

Magnesio: 5,98 mg/kg p.v./dia
Glucosa: 90 mg/kg p.v./dia

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

Porcino: 0,5 ml del medicamento veterinario/kg p.v./dia, equivalente a:
Calcio: 7,60 mg/kg p.v./dia

Magnesio: 2,99 mg/kg p.v./dia

Glucosa: 45 mg/kg p.v./dia

El tap6n se puede perforar con seguridad hasta 10 veces.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion y una administracion intravenosa demasiado rapida pueden provocar alteraciones del
ritmo cardiaco tales como arritmias, taquicardia/bradicardia e incluso paro cardiaco, asi mismo pueden
aparecer alteraciones respiratorias, temblores, colapso y muerte. Si se observan estas alteraciones se debe
interrumpir el tratamiento.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino y caballos:
Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias.
Porcino:

Carne: Cero dias.



4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QA12
4.2 Farmacodinamia

Calcio: El calcio participa en la configuracion de la estructura 6sea; el mantenimiento de la estructura
celular; la transmisién nerviosa; la contraccion muscular; la funcién cardiaca; la permeabilidad de las
membranas celulares; como cofactor de numerosas enzimas y en la cascada de la coagulacién sanguinea,
entre otras funciones.

Magnesio: El magnesio es un cofactor esencial de sistemas enzimaticos, incluyendo la sintesis de proteinas
y &cidos nucleicos, la produccion de energia aerébica y anaerobica, y la glucolisis. También interviene en
la transmisién del impulso nervioso y la contraccion muscular y cardiaca.

Glucosa: La glucosa es un carbohidrato monosacarido. Las células utilizan la glucosa como fuente de
energia y como producto intermediario en diversas reacciones metabdlicas. La glucosa se almacena como
glucdgeno, principalmente en el higado y en el masculo. También es necesaria para la formacion de acidos
grasos y glicerol, utilizados en la sintesis de lipidos.

4.3 Farmacocinética

Calcio: Los niveles séricos de calcio se encuentran entre 7,1y 13,4 mg/dl en las especies de destino. EI mas
bajo se presenta en el cerdo (7,1-11,6 mg/dl) y el nivel mas alto en las especies ovina (11,5-12,8 mg/dl) y
equina (10,2-13,4 mg/dl). EI 50 % del calcio circulante esta unido a proteinas plasmaticas 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 extracelular. Se excreta fundamentalmente por heces y en pequefias cantidades
por orinay leche.

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 més altos en la especie 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, bicarbonato, 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
musculo 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.

Glucosa: En rumiantes los niveles sanguineos de glucosa se encuentran entre 55 y 75 mg/dl, pudiendo
disminuir hasta 40 mg/dl. Sin embargo, en monogastricos los niveles son mayores, entre 90 y 120 mg/dl.
Se distribuye ampliamente por todo el organismo. Se metaboliza mayoritariamente por oxidacion para la
obtencion de energia (via acidos pirtvico y lactico). Otra parte se emplea en la sintesis de acidos grasos y
glicerol, utilizados en la sintesis de lipidos, y otra, se almacena como glucégeno, principalmente en el
higado y en el masculo. Los productos finales resultantes de la completa oxidacién de la glucosa son
excretados por via pulmonar (CO>) y renal (agua).

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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



5.2 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

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de polietileno de baja densidad cerrado con capsula de polietileno de alta densidad (Twin Cap).

Formato:
Caja con 10 viales de 500 ml

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SUPER’S DIANA, S.L.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3913 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04/08/1986

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

04/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

