agencia espafnola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
ROBORANTE CALIER solucién 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 autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barceloneés, 26 - El Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)

Spain

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ROBORANTE CALIER solucion inyectable

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

Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Cloruro de calcio fosforilcolina tetrahidrato 50 mg
Cianocobalamina 0,05 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519) 10,46 mg
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 0,9 mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E 216) 0,1 mg

Otros excipientes, c.s.

Solucién transparente de color rosa

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de apoyo en trastornos metabdlicos y convalecencias.

5. CONTRAINDICACIONES

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

6. REACCIONES ADVERSAS
No se han descrito.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
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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

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Via intramuscular o subcutanea.

Perros: 0,5 — 5 ml/animal

Gatos: 0,5 - 2,5 ml/animal

0. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No procede.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

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 caja 'y
en la etiqueta del vial. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

No procede.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a los excipientes deben
administrar el medicamento veterinario con precaucion.

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

Gestacién y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:
No existe informacién disponible.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No se ha establecido el margen de seguridad del medicamento.

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 domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico 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

Enero de 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:
Caja con 1 vial de 100 ml.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

MINISTERIO DE SANIDAD

Pagina 3 de 3 CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
ROBORANTE CALIER solucién inyectable- 3735 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de
F-DMV-01-11 Medicamentos y

Productos Sanitarios



