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PROSPECTO

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solucién para pe rfusidn para caballos, bovino y porci-
no.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULARDE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacion del lote :

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin
Polonia

2. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solucién para perfusion para caballos, bovino y porcino.
Gluconato de calcio para soluciones inyectables, cloruro de magnesio hexahidrato, glicerofosfato de sodio
pentahidrato

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancias activas:
Gluconato de calcio para soluciones inyectables 250 mg (equivalente a 22,35 mg de calcio 0 0,56
mmol de Ca*")

Cloruro de magnesio hexahidrato 80 mg (equivalente a 9,56 mg de magnesio o 0,39
mmol de Mg*")

Glicerofosfato de sodio pentahidrato 10 mg (equivalente a 1,01 mg de fésforo o 0,03 mmol
de P*)

Excipientes:

Acido bérico 50 mg

Solucion transparente, de color amarillo a pardo.
pH de la solucion 3,0 — 4,0
Osmolalidad 1900 — 2300 mOsmol/Kg

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de los trastornos electroliticos en mamiferos (las deficiencias de calcio suelen ir acompafia-
das de deficiencias de magnesio y fésforo):

Caballos: forma clinica de hipocalcemia.

Bovino: forma clinica de hipocalcemia, es decir, fiebre de la leche (paresia antes o después del parto,
paresia del periparto) y tetania de los pastos (forma clinica de hipomagnesemia).
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Porcino: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes o después del parto, paresia del periparto).

5. CONTRAINDICACIONES

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

No usar en casos de hipercalcemia e hipermagnesemia, hipocalcemia idiopatica en potros, en casos de
calcinosis en rumiantes.

No usar en animales hiperactivos.

No usar en casos de insuficiencia renal cronica o en casos de trastornos circulatorios o cardiacos.

No usar en caso de procesos septicémicos en el curso de mastitis aguda en bovino.

No utilizar tras la administracion de altas dosis de vitamina D3. No usar concomitante o inmediatamente
después de la aplicacion de soluciones de fosforo inorganico.

6. REACCIONES ADVERSAS

En el punto de inyeccion puede producirse flebitis y/o coagulacién de la sangre. Para evitar estas condi-
ciones se deben utilizar catéteres intravenosos. En caso de una administracion demasiado répida del me-
dicamento veterinario, puede producirse bradicardia, arritmias con taquicardia posterior. En este caso, la
administracion debe interrumpirse hasta que se resuelvan los sintomas. Durante la perfusion, se debe con-
trolar la frecuencia y el ritmo cardiaco.

En bovino, estas reacciones adversas pueden aparecer poco después de la administracion (hasta 30 minu-
tos) o retrasarse de 6 a 7 horas hasta 6 dias después de la administracion.

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

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos, bovino y porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento veterinario debe administrarse por via intravenosa.
Los volumenes mas pequefios deben administrarse con una bomba de perfusion con jeringa.
Las dosis recomendadas son:

Bovino, Caballos: 300 ml
Terneros: 30 ml
Porcino: 70 ml

Se asume que la dosis segura de calcio es de 12 mg de Ca/kg de peso vivo. Sin embargo, a veces, en caso
de sintomas persistentes de deficiencia de calcio, es necesario aumentar el volumen administrado. EI vo-
lumen no debe exceder de 0,8 ml/kg de peso vivo (que corresponde a 18 mg/kg de peso vivo) en una per-
fusion. Deben tenerse en cuenta las advertencias especiales de uso del medicamento veterinario.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Dependiendo de la gravedad de los signos clinicos, la administracion del medicamento veterinario puede
repetirse hasta que desaparezcan los signos clinicos.
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La perfusion debe administrarse lentamente (no mas rapido que 30 ml del medicamento veterinario por
minuto).

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Caballos, bovino, porcino:
Carne: Cero dias.

Caballos, bovino:
Leche: Cero horas.

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 etiqueta después
de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: uso inmediato

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
En caso de hipomagnesemia aguda (tetania de gramineas) en bovino, se recomienda un suplemento adi-
cional de magnesio.

Precauciones especiales para su uso en animales:

La solucion debe calentarse a la temperatura corporal antes de su administracion. EI medicamento veteri-
nario debe administrarse lentamente para evitar reacciones adversas como pérdida del equilibrio y arrit-
mia. Durante la perfusion intravenosa se debe controlar la funcién cardiaca y respiratoria (mediante aus-
cultacién).

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

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

Manipule el medicamento veterinario con cuidado para evitar una autoinyeccion accidental.

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

Este medicamento veterinario puede causar irritacion leve de la piel y los ojos debido al bajo pH de la
formulacion del medicamento. Evite el contacto con la piel y los ojos. Cuando el medicamento veterinario
entre en contacto con la piel o los ojos, enjuague inmediatamente con agua.
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Gestacion y lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién y la lactancia.
Los estudios de laboratorio han demostrado que el acido borico afecta la fertilidad y el desarrollo. Utilice-
se Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El medicamento veterinario no debe usarse concomitantemente con otros productos debido a posibles
interacciones. En particular, debe evitarse la administracion concomitante con las siguientes sustancias:
tetraciclinas, carbonato de sodio, estreptomicina, sulfato de dihidroestreptomicina. Los glucésidos cardia-
cos, simpaticomiméticos o metilxantinas, administrados simultaneamente con el medicamento veterinario
pueden potenciar el efecto toxico del calcio en el corazdn. La administracion concomitante de la prepara-
cion de vitamina D3 puede provocar calcinosis tisular local, especialmente en caso de hipomagnesemia no
diagnosticada.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

La administracién maltiple de dosis superiores a las recomendadas, asi como una administracion dema-
siado rapida, pueden causar nduseas, debilidad muscular, taquicardia después de una bradicardia y arrit-
mia iniciales e incluso una reaccion alérgica. Si aparece algun signo de sobredosis, la perfusion debe inte-
rrumpirse inmediatamente.

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

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

Pregunte a su veterinario o farmaceutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

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

Junio 2022

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos: 500 ml

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion exclusiva por el veterinario.

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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades, 11-12
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08140 Caldes de Montbui
ESPANA
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