Kaltetan
Kaltetan:forte

Solucion para perfusion
para caballos, bovino y porcino
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Tratamiento de alteraciones
electroliticas en mamiferos .
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Una rica fuente de calcio,
magnesio y fosforo. ”
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EL MAS ALTO CONTENIDO DE GLUCONATO DE CALCIO*

PRINCIPIOS ACTIVOS Kaltetan® Kaltetan® forte

Gluconato de calcio para inyeccion 250 mg 458,4 mg

Cloruro de magnesio hexahidrato 80 mg 125 mg
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* Se refiere al contenido de gluconato de calcio en los medicamentos veterinarios para infusiéon en comparacion a Kaltetan® forte. Basado en una comparacion ALIVIRA
de los SPC de los productos publicados en el Centro de Informacion online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS a 10 de octubre de 2022. SORATORIOS KARIZC



Especies
de destino

Indicaciones de uso Posologia

Kaltetane® Kaltetane® Forte

Forma clinica de hipocalcemia
(Paresia antes o después del parto, paresia del
periparto). Bovino: 300 ml Bovino: 160 ml

Terneros: 30 ml Terneros: 15 ml
Forma clinica de hipomagnesemia
(Tetania de los pastos).

Forma clinica de hipocalcemia
(paresia antes o después del parto, 70 ml 40 ml
paresia del periparto).

Forma clinica de hipocalcemia. 300 ml 160 ml

Kaltetan 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml solucion para perfusion para caballos, bovino y porcino. C ! 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 pentahldrato 10 mg (equivalente a 1,01 mg de fdsforo 0 0,03 mmol de P>*) Excipientes: Acido bérico 50 mg. Para la lista comp\eta de excipientes, véase la
seccion 6.1. Forma farmacéutica Solucin para perfusion. Solucion transparente, de color amarillo a pardo. pH de la solucion 3,0 - 4,0. Osmolalidad 1900 - 2300 mOsmol/K Especies de destino Caballos, bovino y porcino. Indicaciones de uso, especificando las especies de
destino Tratamiento de los trastornos electroliticos en mamiferos (las deficiencias de calcio suelen ir acompaia-das de deficiencias de magnesio y fosforo): 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). Porcino: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes o después del parto, paresia del periparto). Contraindicaciones No usar en casos de hlpersenswblhdad a las sustancias activas 0 a alguin 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 aplicacién de soluciones de fésforo inorganico. Advertencias especiales para cada especie de destino En caso
de hipomagnesemia aguda (tetania de gramineas) en bovino, se recomienda un suplemento adicional de magnesio. Precauciones especiales de uso Precauciones especiales para su uso en animales. La solucwon debe calentarse a la temperatura corporal antes de su administracion. El
medicamento veterinario debe administrarse lentamente para evitar reacciones adversas como pérdida del equilibrio y arritmia, Durante la perfusion intravenosa se debe controlar la funcion cardiaca y respiratoria te auscultacion). Precauciones especificas que debe tomar la persona
que administre el medicamento veterinario a los animales. Este medicamento veterinario contiene 4cido bdrico 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 fa piel y los ojos. Cuando el medicamento veterinario entre en contacto con la piel o los ojos, enjuague iatamente con agua. ygl ) En el punto de inyeccién puede producirse flebitis y/o coagulacion de la sangre. Para evitar
estas condiciones se deben utilizar catéteres intravenosos. En caso de una administracion demasiado rapida del medicamento veterinario, puede producirse bradicardia, arritmias con taquicarcia posterior. En este caso, la administracion debe interrumpirse hasta que se resuelvan los
sintomas. Durante la perfusion, se debe controlar la frecuencia y el ritmo cardiaco. En bovino, estas reacciones adversas pueden aparecer poco después de la administracion (hasta 30 minutos) o retrasarse de 6 a 7 horas hasta 6 dias después de la administracion. Uso durante la
gestacion, la lactancia o la puesta No ha quedado demostrada la seguridad del med\camemc veterinario durante la gestacion y la lactancia. Los estudios de laboratorio han demostrado que el &cido bérico afecta la fertilidad y el desarrollo. Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable. Interaccion con otros y otras formas de interaccion EI medicamento veterinario no debe usarse concomitantemente con otros productos debido a posibles interacciones. En particular, debe evitarse la
administracion concomitante con las siguientes tetraciclinas, carbonato de sodio, estreptomicina, sulfato de dihidroestreptomicina. Los glucésidos cardiacos, simpaticomiméticos o metilxantinas, administrados simultdneamente con el medicamento veterinario pueden potenciar el
efecto téxico del calcio en el corazon, La administracion concomitante de la preparacion de vitamina D3 puede provocar calcinosis tisular local, especialmente en caso de hipomagnesemia no dlagnosncada Posologia y via de administracion EI medicamento veterinario debe administrarse
H)_or via intravenosa. La perfusion debe administrarse lentamente (no mas rapido que 30 mi del medicamento veterinario por minuto). Los voldmenes més pequefios deben administrarse con una bomba de perfusion con jeringa. Las dosis recomendadas son: Bovino, Gaballos: 300 ml.
emeros: 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. El volumen no debe exceder 60,8 mi/kg de peso
vivo (que corresponde a 18 mg/kg de peso vivo) en una perfusion. Deben tenerse en cuenta las advertencias especiales de uso del medicamento veterinario. Dependiendo de la gravedad de los signos clinicos, la administracion del medicamento veterinario puede repetirse hasta que
desaparezcan los signos clinicos. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario La administracion mdltiple de dosis superiores a las recomendadas, asi como una administracion demasiado rapida, pueden causar nauseas, debilidad muscular,
taqmcardla después de una bradicardia y arrit-mia iniciales e incluso una reaccion alérgica. Si aparece algun signo de sobredosis, la perfusion debe interrumpirse inmediatamente. Tlempo(s) de espera Caballos, bovino, porcino: Carne: Cero dias. Caballos, bovino: Leche: Cero horas
rupo far uplementos minerales, calcio, combinaciones con vitamina D y/u otros farmacos. Cédigo ATC vet: QA12AX. Propiedades farmacodinamicas El calcio es uno de los elementos quimicos més \mporlames en el organismo de

humanos y animales, necesario para mantener una estructura adecuada de huesos y dientes. Ademés, juega un papel \m?oname en el proceso de contraccion muscular y en muchos otros procesos bioguimicos, como la coagulacion sanguinea, la transmision nerviosa o la funcion de las
células musculares. Se cree que el calcio en forma de gluconato es particularmente eficaz en el tratamiento de la hipocalcemia. EI magnesio, como el calcio, es un macroelemento de gran importancia bioldgica. Acttia como coenzima en muchas reacciones enzimaticas, especialmente
aquellas asociadas con el transporte de fosfatos de alta energia. Ademés, estimula la transmision neuromuscular (al prevenir la aparicion de contracciones paroxisticas tonico-clonicas y tetanicas), inhibe la liberacion de acetilcolina en la union neu , estimula la secrecion de
parathormona y participa en la regulacion del metabolismo del calcio. Existé una dependencia notable entre el calcio y el magnesio. El calcio actiia como antagonista del efecto del magnesio sobre la actividad cardiaca y neuromuscular. En raras ocasiones se observa hipomagnesemia como
condicion Unica. La mayoria de las veces esta relacionada con deficiencias de calcio y fosfato, cuyos sintomas a menudo enmascaran los sintomas de la hipomagnesemia. El glicerofosfato de sodio es una fuente de fosfato que apoya el tratamiento de los desequilibrios del metabolismo del
calcio y el fosforo. El glicerofosfato es un factor de alta energia que media reacciones ca-tabdlicas y anabdlicas, juega un papel importante en el metabolismo de las grasas, media la biosintesis de fosfatidilcolinas y lecitinas, también es un sustrato para las fosfatasas. En el curso de la
hipocalcemia, la hormona paratiroidea (PTH) aumenta la secrecidn de fésforo en la ori-na y la saliva, lo que dificulta determinar el nivel real de fésforo y causa hipofosfatemia junto con hipo-calcemia. Datos farmacocinéticos El noventa y nueve por ciento del calcio corporal se encuentra en
el esqueleto. EI 1% restante se localiza principaimente en el espacio extracelular del cual aprox. el 40% se une a las proteinas plasméticas mien-tras que aprox. el 50% estd en forma de iones fécilmente solubles. La concentracion media de calcio en el plasma sanguineo oscila entre 2,0y 2,8
mmol/l. El calcio se excreta principalmente a través de las heces, porque el 90% de la cantidad total que llega a los rifiones se reabsorbe en los tubulos renales, Ademés, el calcio puede atravesar las barreras placentarias y pasar a la leche. EI magnesio se encuentra principalmente en los
huesos (50%), intracelularmente (45%) y en el fluido extracelular (5%). Un tercio del magnesio que se encuentra en el suero sanguineo se une a las proteinas p\asmavcas Se excreta principalmente a través de la orina. EI nivel normal de magnesio en el plasma sanguineo es de 0,75 a 1,1
mmol/1. El fdsforo en forma de glicerofosfato también se absorbe facilmente después de la administracion paren-teral, siendo un producto intermedio tipico y natural en las transformaciones metabdlicas. Durante la hidrdlisis, el glicerofosfato se transforma en fosfato no organico, que penelra
en el suero sanguineo, los fluidos extracelulares, las membranas celulares, el fluido intracelular, el colageno, el tejido dseo y la le-che. Con la orina se excretan mas del 90% de los fosfatos de los cuales alrededor del 809% se reabsorbe activamente en el rifion. Mientras que las hormonas
paratiroiceas estimuian la secrecion de fosfato a través de la orina al bloguear la reabsorcion, |a vitamina D y sus metabolitos mejoran directamente la reabsorcién de fosfato en los tubulos renales. El nivel normal de fosfato no organico en el plasma sar:igm neo es de 1,4-2,3 mmol/1. Lista de
excipientes Acido borico. Agua para preparaciones inyectables. Incompatibilidades prlnmpales En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios. Periodo de validez Periodo de validez del medicamento
veterinario acondicionado para su venta: 27 meses. Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato. Precauciones especiales de conservacion Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y composicion del
envase primario Frascos de polipropileno (PP) cerrados con un tapon de goma de bromobutilo, tipo | y sellados con una cépsula de aluminio. Formatos: 500 ml. Precauciones para la del veterinario no utilizado o, en su caso, los residuos
denvadus de su uso Todo medicamento vetermano no ul\\lzado o Ios residuos derivados del mismo deberén eliminarse de conformidad con las normativas locales. Titular de la autorizacion de comercializacion Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0. Gliniana 32, 20-616 Lublin.
1 ESP. Fecha de la primera autorizacion: Junio 2022. F de venta, y/o uso Uso veterinario. Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Condiciones de

adm\nlstracm Admlmstramon exclusiva por el veterinario.

Kaltetan forte 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml solucidn para perfusion para caballos, bovino y porcino. C 0 y iva Cada ml contiene: Sustancias activas: Gluconato de calcio para soluciones inyectables 458,4 mg (equivalente a 40,97 mg de calcio o
1,02 mmol de Ca?‘) Cloruro de magnesio hexahidrato 125 mg (equivalente a 14,94 mg de magnesio 0 0,61 mmol de Mg?‘) Glicerofosfato de sodio pemahldram 20 mg (equivalente a 2,02 mg de fosforo 0 0.07 mmol de P°*). Excipientes: Acido bérico 60 mg. Para la lista completa de
exmplemes véase la seccion 6.1. Forma farmacéutica Solucion para perfusion. Solucidn fransparente, de color amarillo a pardo. pH de la solucion 3,0 - 4,0. Osmolalidad 5200 - 6400 mOsmoI/Kg Especies de destino Caballos, bovino y porcino. Indicaciones de uso, especificando las
especies de destino Tratamiento de los trastornos electroliticos en mamiferos (las deficiencias de calcio suelen ir acompana-das de deficiencias de magnesio y fsforo): 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). Porcino: forma clinica de hipocalcemia (paresia antes o después del parto, paresia del periparto). Contraindicaciones No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas 0 a
alguin 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. 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 de uso Precauciones especiales para su uso en animales. La solucion debe calentarse a la temperatura corporal antes de su
administracion. El medicamento veterinario debe adminisirarse lentamente para evitar reacciones adversas como pérdida del equilibrio y arritmia. Durante la perfusion intravenosa, se debe controlar la funcion cardiaca y respiratoria (mediante auscultacion). Precauciones especificas que debe
tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales 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 mugstrele el prospecto o la etiqueta. Este medicamento veterinario puede causar irritacion leve de la piel y os ojos debido al bajo pH de la formulacién del
medicamento. Evite el contacto con la piel y los ojos. Cuando el medicamento veterinarlo entre en contacto con la piel 0 los ojos, enjuague inr te con agua. yg En el punto de inyeccion puede producirse flebitis y/o coagulacion de la
sangre. Para evitar estas condiciones se deben utilizar catéteres intravenosos. En caso de una administracion demasiado répida del medicamento veterinario, puede producirse bradicardia, arritmias con taqumard\a posterior. En este caso, la administracion debe interrumpirse hasta que se
resuelvan los sintomas. Durante la perfusion, se debe controlar la frecuencia y el ritmo cardiaco. En bovino, estas reacciones adversas pueden aparecer poco despugs de la administracion (hasta 30 minu-tos) o retrasarse de 6 a 7 horas hasta 6 dias después de la administracion. Uso
durante la gestacion, la lactancia o la puesta No ha quedado demostrada la seguridad de\ medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia. Los estudios de laboratorio han demostrado que el &cido bérico afecta la fertilidad y el desarrollo. Utilicese tinicamente de acuerdo con la
evaluacion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable. con otro: 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, estreptomlcma sulfato de dinidroestreptomicina. Los glucdsidos cardiacos, simpaticomiméticos o metibxantinas, administrados simultaneamente con el medicamento veterinario pueden potenciar el efecto toxico
del calcio en el corazon. La administracion concomitante de la preparacion de vitamina D3 puede provocar calcinosis tisular local, especialmente en caso de hipomagnesemia no diagnosticada. Posologla y via de administracion El medicamento veterinario debe administrarse por via intravenosa. La
perfusion debe administrarse lentamente (no més rapido que 20 ml del medicamento veterinario por minuto). Los volimenes mds pequeiios deben administrarse con una bomba de perfusion con jeringa. Las dosis recomendadas son: Bovino, Caballos: 160 ml. Temeros: 15 ml. Porcino: 40 ml. Se asume:
que la dosis sequra de calcio es de 12 mg de Ca/kg de peso vivo. Sin embargo, a veces, en caso de sinfomas persistentes de deficiencia de calcio, es necesario aumentar el volumen administrado. Ef volumen no debe exceder de 0,4 ml/kg de peso vivo (que corresponde a 16 mg/kg de peso vivo) en
una per fusion. Deben tenerse en cuenta las advertencias especiales de uso del medicamento veterinario. Dependiendo de la gravedad de los signos clinicos, la administracion del medicamento veterinario puede repetirse hasta que desaparezcan los signos clinicos. Sobredosificacion (sintomas,
medidas de urgencia, anti en caso La i6n multiple de dosis superiores a las recomendadas, asi como una administracion demasiado répida, pueden causar nduseas, debilidad muscular, taquicardia después de una bradicardia y arritmia iniciales e incluso una reaccion
alergbca Si aparece algun signo de sobredosis, la perfusion debe interrumpirse inmediatamente. Tiempo(s) de espera ‘Caballos, bovino, porcino: Game: Gero dias. Caballos, bovino: Leche: Cero horas. Propledades farmacoldgicas Grupo farmacoterapéutico: Suplementos minerales, calcio,
combinaciones con vitamina D y/u otros farmacos. Cadigo ATC vet: QA12AX. F El calcio es uno de los elementos quimicos més importantes en el organismo de humanos y animales, necesario para mantener una estructura adecuada de huesos y dientes. Ademés, juega
un papel importante en el proceso de contraccion muscular y en muchos otros procesos bioguimicos, como la coagulacion inea, la transmision nerviosa o la funcion de las células musculares. Se cree que el calcio en forma de gluconato es particularmente eficaz en el tratamiento de fa
hipocalcemia. EI magnesio, como el calcio, es un macroglemento de gran importancia bioldgica. Actia como coenzima en muchas reacciones enzimaticas, especialmente aquellas asociadas con el transporte de fosfatos de alta energia. Ademés, estimula la transmision neuromuscular (al prevenir la
aparicion de contracciones paroxisticas tonico-clonicas y teténicas), inhibe la liberacion de acetilcolina en la unién neuromuscular, estimula la secrecion de parathormona y participa en la regulacion del metabolismo del calcio. Existe una dependencwa notable entre el calcio y el magnesio. El calcio acttia
como antagonista del efecto del magnesio sobre la acfividad cardiaca y neuromuscular. En raras ocasiones se observa h\pomagneserma como condicion tnica. La mayoria de las veces estd relacionada con deficiencias de calcio y fosfato, cuyos sintomas a menudo enmascaran los sintomas de la
hipomagnesemia. El glicerofosfato de sodio es una fuente de fosfato que apoya el tratamiento de los desequilibrios del metabolismo del calcio y el fosforo. EI ghcerofosfato es un factor de alta energia que media reacciones catahdiicas y anabdiicas, j juega un paFel importante en el metabolismo de las
ﬁrasas media la biosintesis de fosfatidilcolinas y lecitinas, también es un susrato para las fosfatasas. En el curso de a hipocalcemia, la hormona paratiroidea (PTH) aumenta la secrecion de fdsforo en la ori-na y la saliva, lo que dificulta determinar el nivel real de fosforo y causa hipofosfatemia junto con

ipocalcemia. Datos farmacocinéticos El noventa y nueve por ciento del calcio corporal se encuentra en el esqueleto. El 1% restante se localiza prmcwpa\mente en el espacio extracelular del cual aprox. el 40% se une a las proteinas plasmaticas mien-tras que aprox. el 50% esté en forma de iones
fécilmente solubles. La concentracion media de calcio en el plasma sanguineo oscila entre 2,0 y 2,8 mmol/. El calcio se excreta principaimente a través de las heces, porque el 90% de la cantidad total que llega a los rifiones se reabsorbe en los tibulos renales. Ademas, el calcio puede atravesar las
barreras placentarias y pasar a la leche. El magnesio se encuentra principalmente en los huesos (50 %), intracelularmente (45%) y en el fluido extracelular (5%). Un tercio del magnesio que se encuentra en el suero sanguineo se une a las proteinas plasmaticas. Se excreta principalmente a través de la
orina. El nivel normal de magnesio en el plasma sanguineo es de 0,75 a 1,1 mmol/1. El fdsforo en forma de glicerofosfato también se absorbe fécilmente después de la administracion parenteral, siendo un producto intermegio tipico y natural en las transformaciones metabolicas. Durante la hidrdlisis, el
glicerofosfato se transforma en fosfato no orgénico, que penetra en el suero sanguineo, los fluidos extracelufares, las membranas celulares, el fuido nfracelular, el coldgeno, el tejido oseo y la le-che. Con la orina se excretan més del 90% de los fosfatos de los cuales alrededor del 80% se reabsorbe
activamente en el riién. Mientras que las hormonas paratirgideas estimulan la secrecidn de fosfato a través de la orina al bloquear la reabsorcidn, la vitamina D y sus metabolitos mejoran directamente la reabsorcidn de fosfato en los tibulos renales. El nivel normal de fosfato no orgamco enel plasma
sangui-neo es de 1,4-2,3 mmol/1. Lista de excipientes Acido borico. Agua para preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades principales. En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios. Periodo de validez
Periodo de validez del medlcamenlo veterinario acondicionado para su venta: 27 meses. Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato. Precauciones especiales de conservacion Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y composicién del envase primario Frascos de polipropileno (PP) cerrados con un tapon de goma de bromobutilo, tipo | y sellados con una cépsula de aluminio. Formatos: 500 ml. F para la del no utilizado o, en su
caso, los residuos denvados de su uso Todo medlcamenlo veterinario no utiizado o los residuos derivados del mismo deberaﬂ eliminarse de conformidad con las normativas locales. Titular de la izacion de ializacion Vet-Agro Multi-Trade Company S& 70.0. Gliniana 32, 20-616
Lubiin. Polonia. N e la ion 4092 ESP. Fecha de la primera on de la izacion Fecha de la primera izacién: Junio 2022 Prohibicion de venta, di ion y/o uso Uso veterinario. Condiciones de d\spensacio'n:

Medicamento sujeto a prescnpmon veterinaria Condlcwones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario
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