B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

CALIER B8 solucion inyectable

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

Hidrocloruro de tiamina (vitamina B1) ...........cccccoeve.ee. 10,4 mg
Fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2).................... 4,20 mg
Hidrocloruro de piridoxina (vitamina B6)........................ 4,20 mg
Cianocobalamina (vitamina B12)............cccccevvevvevieinenenn, 0,05 mg
NICOtINAMITA ... 20 mg
Dexpantenol ... 4,30 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) .....ccovevverninniiee e, 17,8 mg

Solucién transparente de color naranja.
3. Especies de destino

Bovino, ovino, caprino, porcino y potros

4, Indicaciones de uso

En todas las especies, tratamiento y prevencion de deficiencias de vitaminas del grupo B.

5. Contraindicaciones

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

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

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

Respetar la pauta posoldgica. No se deben administrar dosis superiores a las recomendadas

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:
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Las personas con hipersensibilidad conocida a los principios activos y/o al alcohol bencilico deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

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

Gestacién vy lactancia:

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

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Interacciona con antagonistas de la tiamina

Sobredosificacién:

La administracion de dosis elevadas y/o durante periodos prolongados de piridoxina puede dar lugar a la
aparicion de manifestaciones toxicas como ataxia, debilidad muscular y descoordinacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o
administrado bajo su control o supervision.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

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
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion por via intramuscular, subcutinea o intravenosa

Bovino y porcino: 30 - 50 ml/animal
Lechones: 3 ml/animal
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Terneros y potros: 10 ml/animal
Ovino y caprino: 1 -3 ml/animal
9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Bovino, ovino, caprino:

- Carne: Cero dias

- Leche: Cero dias

Porcino: - Carne: Cero dias

Potros:

- Carne: Cero dias

11. Precauciones especiales de conservacion

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

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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. 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 autorizacién de comercializacion y formatos
3708 ESP
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Formato:

Caja con 1 vial de 100 ml

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26

Poligono Industrial EI Ramassar
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona

Espafia

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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