MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
? DE SANIDAD o medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
CAL-NEO-P SOLUCION INYECTABLE
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

CENAVISA

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (ESPANA)

Tel 977 757273

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CAL-NEO-P solucién inyectable

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Gluconato de calcio para soluciones inyectables.... 150 mg
Gluconato de MagnNesio .............ueueueimvviiinminniiinnnnnns 10 mg
Glicerofosfato de sodio hidratado .......................... 40 mg

Excipientes, c.s.

Contenido en electrolitos:

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

Solucién limpida e incolora

4. INDICACIONES DE USO

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

5. 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.
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No usar en animales con dafios miocardicos o bloqueo cardiaco, ni en animales con: hipercal-
cemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica 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 fésforo
inorganico.

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Durante la administracion 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 (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)

- 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
tratados)

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted natificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_
verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, porcino y caballos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via de administracién: intravenosa lenta.

Bovino, equino, ovino: 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:
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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.

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La administracion intravenosa se realizard lentamente y con el liquido a temperatura corporal.

10. TIEMPOS DE ESPERA
Bovino, ovino y caballos:
Carne: cero dias

Leche: cero dias

Porcino: carne: cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etigueta o en la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes

indicado.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Ninguna.

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 simultaneamente la funcién cardiaca, interrumpiendo la administracién inmediata-
mente si se observan signos de alteracion cardiaca.

Debe administrarse con precaucion en animales con insuficiencia renal, por riesgo de acumula-
cion de magnesio.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

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

Administrar con precaucion para evitar la autoinyeccién 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.

Gestacion vy lactancia:

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.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccioén:

No administrar conjuntamente con glucésidos 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.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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.

Incompatibilidades:

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

13. 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 elimi-

narse de conformidad con las normativas locales. Los medicamentos no deben ser eliminados
vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésticos.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04/2020
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con un 1 vial de 500 ml
Caja con 10 viales de 500 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion exclusiva por el veterinario.
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