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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CALIER B8 solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Hidrocloruro de tiamina (vitamina B1) ...........c.ccco.....
Fosfato sédico de riboflavina (vitamina B2) ...............
Hidrocloruro de piridoxina (vitamina B6)...................
Cianocobalamina (vitamina B12)...........cccceevvieienne
NICOtINAMIAA ...ocvveviiiiie e
Dexpantenol .........ccoveieieiii i

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E 1519)

17,8 mg

Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente de color naranja.

3. INFORMACION CLINICA

3.1. Especies de destino

Bovino, ovino, caprino, porcino y potros

3.2.

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

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

3.3. Contraindicaciones

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

3.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
3.5.  Precauciones especiales de uso
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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:

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.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6. Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos
de contacto.

3.7.  Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

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.

3.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciona con antagonistas de la tiamina.

3.9. Posologiay via de administracién

Via intramuscular, subcutanea o intravenosa.

Posologia:

Bovino y porcino: 30 - 50 ml/animal
Lechones: 3 ml/animal
Terneros y potros: 10 ml/animal
Ovino y caprino: 1 -3 ml/animal

3.10. Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

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 descordinacion.
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3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamentos
veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de
resistencia

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

3.12. Tiempos de espera
Bovino, ovino, caprino:

- Carne: Cero dias

- Leche: Cero dias
Porcino: - Carne: Cero dias
Potros:

- Carne: Cero dias

4 NFORMACION FARMACOLOGICA

4.1. Cddigo ATCvet: QAL1EA

4.2. Farmacodinamia

El medicamento es una asociacion de las vitaminas del grupo B: hidrocloruro de tiamina (vitamina B1),
fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2), hidrocloruro de piridoxina (vitamina B6), cianocobalamina
(vitamina B12), nicotinamida (vitamina B3) y dexpantenol (vitamina B5).

Las vitaminas B son parte de un gran nimero de enzimas y coenzimas necesarias para el organismo que
desempefian un papel fundamental para varios procesos metabélicos y su mantenimiento. Son nutrientes
indispensables para el normal desarrollo y el crecimiento del feto y durante la lactancia, para el metabolismo
y la formacion de carbohidratos, energia, lipidos, 4cidos nucleicos, asi como para la sintesis de aminoacidos,
colageno, neurotransmisores y para la formacién de hemoglobina.

4.3. Farmacocinética

Las vitaminas del grupo B se absorben rapidamente y completamente tras su administracion y se distribuyen
ampliamente en los tejidos corporales. Se metabolizan en el higado y se eliminan principalmente por via
renal. Generalmente no se almacenan en el organismo y cantidades superiores a las necesidades diarias se
excretan en la orina inalteradas o como metabolitos.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1. Incompatibilidades principales

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

5.2. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias
5.3.  Precauciones especiales de conservacion

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

5.4. Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio color topacio tipo Il (Ph. Eur.) cerrado con tapdn de bromobutilo y capsula de aluminio de
abertura flip-off.

Formato:
Caja con 1 vial de 100ml.
5.5. Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3708 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 de julio de 1974

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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