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

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1.- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
VITABIOL B solucion inyectable para bovino, porcino, caballos, ovino, caprino, conejos, perros
y gatos.
2.- COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancias activas:

Hidrocloruro de tiamina (vitamina B1)..............ccoceeennnnes 12,50 mg
Riboflavina (fosfato sédico) (vitamina B2)...................... 1,25 mg
Hidrocloruro de piridoxina (vitamina B6)........................ 2,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12) ........ccccccoeviiiiieeeeeniniinnne. 1,25 mg
[N IToo] 1] aT=10 o110 b= NPT 15,00 mg
Pantotenato de CalCiO ..........ccuvvivieieiiiiiieee e 12,50 mg
Excipientes:

Para lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3.- FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

Solucién transparente de color anaranjado

4.- DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino, conejos, perros y gatos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En todas las especies, tratamiento de deficiencia de vitaminas del grupo B.
4.3. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.
4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna

4.5. Precauciones especiales de uso
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Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

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

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

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

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

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones anafilcticas. En tal caso, administrar
epinefrina o un corticoide de muy rapida acciéon como antidoto. La frecuencia de las reacciones
adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7. Uso durante la gestacion, 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 Unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciona con antagonistas de la tiamina

4.9. Posologia y via de administracién

Via intramuscular

Bovino y caballos: 5-10 ml de medicamento/animal.

Porcino, ovino, caprino y perros: 2-4 ml de medicamento/animal.

Gatos y conejos: 2 ml de medicamento/animal.
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4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos), en caso
necesario

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 vy
descoordinacion.

4.11. Tiempos de espera

Carne: Cero dias
Leche: Cero dias

5.- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vitaminas del complejo B solas
Cdédigo ATCvet: QAL1EA

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El medicamento es una asociacion de las vitaminas del grupo B: hidrocloruro de tiamina
(vitamina B.), fosfato sodico de riboflavina (vitamina B2), hidrocloruro de piridoxina (vitamina
Be), cianocobalamina (vitamina Biz), nicotinamida (vitamina B3) y pantotenato de calcio
(vitamina B5).

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

5.2 Datos farmacocinéticos

Los componentes del complejo vitaminico B se absorben rapidamente y completamente tras la
administracion por via intramuscular 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.

6.- DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con

otros medicamentos veterinarios.
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6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5. Naturalezay composicion del acondicionamiento primario

Vial de vidrio tipo Il de color ambar, provisto de tapén bromobutilo gris de Tipo | y sellado con
capsula de aluminio con precinto tipo flip-off.

Formato:
Caja con 1 vial de 20 ml

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o en su caso los residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.- TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CHEMICAL IBERICA PRODUCTOS VETERINARIOS S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

37448 Calzada Don Diego

Salamanca -Espafa

8.- NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3691 ESP

9.- FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 26 de octubre de 1970

Fecha de la ultima renovacion: 26 de septiembre de 2018

10.- FECHA DE REVISION DEL TEXTO

26 de septiembre de 2018
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisiéon del veterinario.
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