PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

CALZIUM 240/60/60 mg/ml, solucién para perfusion para caballos, bovino, ovino, caprino y porcino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Gluconato de calcio 240 mg (equivalentes a 21,5 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidrato 60 mg (equivalentes a 7,2 mg de magnesio)
Acido bérico 60 mg

Solucion transparente, de incolora a ligeramente amarillenta.
Osmolaridad: 1,386 — 1,694 Osmol/I

Valor de pH: 3,2-4,0

3. Especies de destino

Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino.

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento de la hipocalcemia aguda.

5. Contraindicaciones
No usar en casos de:

- hipercalcemia e hipermagnesemia,

- hipocalcemia idiopatica en potros,

- calcinosis en bovino y pequefios rumiantes,

- septicemia en el curso de mastitis aguda en bovino,

- insuficiencia renal crénica o trastornos circulatorios o cardiacos.

No usar después de administrar altas dosis de preparados de vitamina Ds.
No usar concomitante o inmediatamente después de administrar soluciones de fésforo inorganico.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos.

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

En caso de hipomagnesemia aguda, puede ser necesario administrar una solucién con una concentracion
mayor de magnesio.

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




Durante la perfusion intravenosa, el medicamento veterinario debe administrarse lentamente y a la tempe-
ratura corporal.

Durante la perfusion, se deben controlar la frecuencia y ritmo cardiacos y la circulacion. Si aparece cual-
quier signo de sobredosificacion (alteraciones del ritmo cardiaco, disminucion de la presion arterial, agi-
tacion), la perfusion se debe interrumpir inmediatamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Administrar con precaucion para evitar la autoinyeccién accidental, pues puede provocar irritacion en el
punto de inyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar ligera irritacién cutanea y ocular, debido al bajo pH de la
formulacion. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar guantes y gafas protectoras. Si el medicamento
veterinario entra en contacto con la piel o los ojos, limpiar la zona con agua inmediatamente.

Este medicamento veterinario contiene acido borico, y no debe ser administrado por mujeres embarazadas
0 que estén tratando de quedar embarazadas.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién o la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El calcio aumenta la eficacia de los glucosidos cardiacos.

El calcio incrementa los efectos cardiacos de los farmacos [ adrenérgicos y de las metilxantinas.
Los glucocorticoides aumentan la excrecidn renal de calcio por antagonismo de la vitamina D.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion y la perfusion intravenosa demasiado rapida pueden provocar bradicardia inicial con
taquicardia posterior, alteraciones del ritmo cardiaco y, en casos graves, fibrilacién ventricular con paro
cardiaco.

Otros sintomas adicionales de hipercalcemia son: debilidad motora, temblores musculares, mayor excita-
bilidad, agitacion, sudoracion, poliuria, descenso de la tension arterial, depresion y coma.

Si se supera la tasa maxima de perfusion, se pueden producir reacciones de hipersensibilidad, debido a la
liberacion de histamina. Los sintomas de hipercalcemia pueden persistir durante 6-10 horas después de la
perfusion. Es importante que estos sintomas no se diagnostiquen incorrectamente como recaida de la hi-
pocalcemia.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

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

7. Acontecimientos adversos

Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino:

Muy raros Hipercalcemia (niveles elevados de calcio)*




(<1 animal por cada 10 000 animales | Bradicardia (frecuencia cardiaca lenta)?
tratados, incluidos informes aislados): Taquipnea (respiracion rapida)>2
Inquietud?

Temblor muscular?

Aumento de la salivacion?

Taquicardia (frecuencia cardiaca rapida)?®
Enfermedad general®#

Transitoria.

2Sintomas de hipercalcemia (niveles elevados de calcio).

Después de una bradicardia inicial (frecuencia cardiaca lenta), puede indicar sobredosis. En tal caso,
interrumpir la perfusion inmediatamente.

“Puede ocurrir como acontecimiento adverso tardio y con sintomas de hipercalcemia (niveles elevados de
calcio), incluso 6-10 horas después de la perfusion; no debe diagnosticarse erréneamente como recurren-
cia de hipocalcemia (niveles bajos de calcio). Ver también la seccion “Sobredosificacion”.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontraré al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o}
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intravenosa.

Bovino:
Para perfusion intravenosa lenta.

Bovino adulto:
40-50 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 17,2 — 21,5 mg de Ca** y 5,8 — 7,2 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Terneros:
30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca®* y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Qvino, caprino, porcino:

Para perfusion intravenosa lenta.

30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca?* y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Caballos:

Para perfusion intravenosa lenta.

30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca®* y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. Instrucciones para una correcta administracion
Via intravenosa.

Bovino, ovino, caprino y porcino:
La perfusion intravenosa se debe realizar lentamente durante un periodo de 20-30 minutos.

Caballos:

La perfusién en caballos no debe superar la tasa de 4-8 mg/kg/h de calcio (equivalentes a 0,18-
0,36 ml/kg/h del medicamento veterinario). Se recomienda diluir la dosis requerida de medicamento vete-
rinario, en una proporcion 1:4, con solucion salina isotonica o dextrosa, y realizar la perfusion durante al
menos dos horas.

Las instrucciones de dosificacion se incluyen como orientacion, debiéndose adaptar al déficit individual y
al estado circulatorio en cuestion.

Se puede administrar un segundo tratamiento tras un minimo de 6 horas después del primer

tratamiento. Se pueden administrar tratamientos adicionales cada 24 horas si se tiene claro que los
sintomas continuados se deben a hipocalcemia.

10. Tiempos de espera

Bovino, ovino, caprino, caballos:

Carne: Cero dias.
Leche: Cero horas.
Porcino:

Carne: Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No refrigerar o congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después

de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
3398 ESP

Formatos:

Frasco 1 x 500 ml.

Frasco 6 x 500 ml.

Frasco 12 x 500 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemania

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

C/ Nicostrato Vela M15-M16

24009 Ledn

Espafia

Tel: + 34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:farmacovigilancia@syva.es

ETIQUETA-PROSPECTO

ETIQUETADO COMBINADO
La informacion completa del prospecto y la etiqueta figuran en el frasco de 500 ml.

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Frasco de polipropileno

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALZIUM 240/60/60 mg/ml, solucién para perfusion para caballos, bovino, ovino, caprino y porcino

2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principios activos:

Gluconato de calcio 240 mg (equivalentes a 21,5 mg de calcio)
Cloruro de magnesio hexahidrato 60 mg (equivalentes a 7,2 mg de magnesio)
Acido bérico 60 mg

Solucién transparente, de incolora a ligeramente amarillenta.

Osmolaridad: 1,386 — 1,694 Osmol/I
Valor de pH: 3,2-4,0

3. TAMANO DEL ENVASE

500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso
Para el tratamiento de la hipocalcemia aguda.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones
No usar en casos de:

- hipercalcemia e hipermagnesemia,



- hipocalcemia idiopética en potros,

- calcinosis en bovino y pequefios rumiantes,

- septicemia en el curso de mastitis aguda en bovino,

- insuficiencia renal crénica o trastornos circulatorios o cardiacos.

No usar después de administrar altas dosis de preparados de vitamina Ds.
No usar concomitante o inmediatamente después de administrar soluciones de fésforo inorganico.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

En caso de hipomagnesemia aguda, puede ser necesario administrar una solucién con una concentracion
mayor de magnesio.

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

Durante la perfusion intravenosa, el medicamento veterinario debe administrarse lentamente y a la tempe-
ratura corporal.

Durante la perfusion, se deben controlar la frecuencia y ritmo cardiacos y la circulacion. Si aparece cual-
quier signo de sobredosificacion (alteraciones del ritmo cardiaco, disminucion de la presion arterial, agi-
tacion), la perfusion se debe interrumpir inmediatamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Administrar con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental, pues puede provocar irritacion en el
punto de inyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar ligera irritacion cutanea y ocular, debido al bajo pH de la
formulacién. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar guantes y gafas protectoras. Si el medicamento
veterinario entra en contacto con la piel o los ojos, limpiar la zona con agua inmediatamente.

Este medicamento veterinario contiene &cido bérico, y no debe ser administrado por mujeres embarazadas
0 que estén tratando de quedar embarazadas.

Gestacidn y lactancia:

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

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El calcio aumenta la eficacia de los glucosidos cardiacos.

El calcio incrementa los efectos cardiacos de los farmacos P adrenérgicos y de las metilxantinas.
Los glucocorticoides aumentan la excrecion renal de calcio por antagonismo de la vitamina D.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion y la perfusion intravenosa demasiado rapida pueden provocar bradicardia inicial con
taquicardia posterior, alteraciones del ritmo cardiaco y, en casos graves, fibrilacién ventricular con paro
cardiaco.

Otros sintomas adicionales de hipercalcemia son: debilidad motora, temblores musculares, mayor excita-
bilidad, agitacion, sudoracion, poliuria, descenso de la tension arterial, depresién y coma.

Si se supera la tasa méaxima de perfusion, se pueden producir reacciones de hipersensibilidad, debido a la
liberacion de histamina. Los sintomas de hipercalcemia pueden persistir durante 6-10 horas después de la




perfusion. Es importante que estos sintomas no se diagnostiquen incorrectamente como recaida de la hi-
pocalcemia.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

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

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos
Caballos, bovino, ovino, caprino, porcino:

Muy raros Hipercalcemia (niveles elevados de calcio)*
(<1 animal por cada 10 000 animales | Bradicardia (frecuencia cardiaca lenta)?
tratados, incluidos informes aislados): Taquipnea (respiracion rapida)>

Inquietud?

Temblor muscular?

Aumento de la salivacion?

Taquicardia (frecuencia cardiaca rapida)>®
Enfermedad general®*

Transitoria.

2Sintomas de hipercalcemia (niveles elevados de calcio).

3Después de una bradicardia inicial (frecuencia cardiaca lenta), puede indicar sobredosis. En tal caso,
interrumpir la perfusion inmediatamente.

“Puede ocurrir como acontecimiento adverso tardio y con sintomas de hipercalcemia (niveles elevados de
calcio), incluso 6-10 horas después de la perfusion; no debe diagnosticarse errébneamente como recurren-
cia de hipocalcemia (niveles bajos de calcio). Ver también la seccion “Sobredosificacion”.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cién de comercializacion o a su representante local (encontrara los datos de contacto al final de esta eti-
gueta-prospecto) o mediante su sistema nacional de notificacién:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intravenosa.

Bovino:
Para perfusion intravenosa lenta.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Bovino adulto:
40-50 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 17,2 — 21,5 mg de Ca?*y 5,8 — 7,2 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Terneros:
30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca?* y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Ovino, caprino, porcino:

Para perfusion intravenosa lenta.

30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca?" y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

Caballos:

Para perfusion intravenosa lenta.

30 ml del medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo
(equivalentes a 12,9 mg de Ca?* y 4,3 mg de Mg?* por kg de peso vivo).

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

Bovino, ovino, caprino y porcino:
La perfusion intravenosa se debe realizar lentamente durante un periodo de 20-30 minutos.

Caballos:

La perfusion en caballos no debe superar la tasa de 4-8 mg/kg/h de calcio (equivalentes a 0,18-0,36
ml/kg/h del medicamento veterinario). Se recomienda diluir la dosis requerida de medicamento veterina-
rio, en una proporcién 1:4, con solucion salina isoténica o dextrosa, y realizar la perfusién durante al me-
nos dos horas.

Las instrucciones de dosificacion se incluyen como orientacion, debiéndose adaptar al déficit individual y
al estado circulatorio en cuestion.

Se puede administrar un segundo tratamiento tras un minimo de 6 horas después del primer tratamiento.
Se pueden administrar tratamientos adicionales cada 24 horas si se tiene claro que los sintomas continua-
dos se deben a hipocalcemia.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Bovino, ovino, caprino, caballos:
Carne: Cero dias.

Leche: Cero horas.

Porcino:

Carne: Cero dias.

12.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No refrigerar o congelar.



No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacién
Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domés-
ticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento ve-
terinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

3398 ESP

Formatos:
1 x 500 ml
6 x 500 ml
12 x 500 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto
07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn.

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Alemania




Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnol6gico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16

24009 Leon

Espafia

Tel: + 34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

18. INFORMACION ADICIONAL

Informacién adicional

‘ 19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

| 2. NUMERO DE LOTE

Lote {namero}


mailto:farmacovigilancia@syva.es

