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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vigophos 100 mg/ml +0,05 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

1 ml contiene:

Sustancias activas:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina 0,05 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E1519) 10,00 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
Solucién transparente de color rojizo o rojo

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino:

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento complementario de la cetosis secundaria (p. €j. en el desplazamiento de aboma-
S0).

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

El medicamento veterinario puede ser ligeramente irritante para la piel y los ojos. Evitar la ex-
posicion cutanea y ocular. En caso de exposicion, aclare la piel y/o los ojos con agua.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se han notificado efectos adversos con el uso del medicamento veterinario durante la ges-
tacion o la lactancia. Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

49 Posologiay via de administracion
Via intravenosa.

Bovino: 5 mg de butafosfany 2,5 pug de cianocobalamina por kg de peso vivo (p.v.) que corres-
ponden a 5 ml/100 kg p.v. al dia a intervalos de 24 horas durante tres dias consecutivos.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Ninguna conocida.

4.11 Tiempos de espera
Bovino:

Carne: cero dias

Leche: cero horas

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:

Tracto digestivo y metabolismo, suplementos minerales, otros suplementos minerales, otros
productos minerales, butafosfan.

Cadigo ATC vet: QA12CX91

51 Propiedades farmacodinamicas

La cianocobalamina es una coenzima de la biosintesis de la glucosa a partir del propionato.
Ademas actua de cofactor de enzimas importantes en la sintesis de acidos grasos y es impor-
tante para mantener una hematopoyesis normal, proteger el higado, mantener el tejido muscu-
lar y la piel sana, para el cerebro y el metabolismo pancreético.

Pertenece a la clase de las vitaminas B hidrosolubles que sintetiza la flora microbiana en el
sistema digestivo de los animales (reticulo-rumen e intestino grueso). Como estos microorga-
nismos tienen sus propias necesidades, la sintesis normalmente no es suficiente para satisfa-
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cer las del organismo animal completo. Las deficiencias importantes son raras, incluso cuando
el aporte de cianocobalamina es inadecuado.

El butafosfan es una fuente de fésforo organico para el metabolismo de los animales. Entre otras funciones el fésforo
es importante para el metabolismo energético. Es esencial para la gluconeogénesis ya que lamayoria de los produ c-
tos intermedios de ese proceso deben ser fosforilados. Tamb ién se ha planteado la hipotesis de que el butafosfan
ejerce efectos fatmacoldgicos directos ademas de la simple sustitucion del fosforo.

No se conoce con precision el modo de accion exacto de la cianocobalamina y el butafosfan en combinacién. En
estudios clinicos se han observado distintos efectos de la cianocobalamina y el butafosfan en combinacién sobre el
metabolismo lipidico bovino, como reduccién del nivel sérico de acidos grasos no esterificados y de acido (-
hidroxib utirico relacionado con la cetosis.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion intravenosa de una dosis en bovino, el compuesto organofosforado buta-
fosfan se distribuye en el espacio extravascular en minutos y se excreta rapidamente del orga-
nismo sin modificar. La semivida de eliminacion es de 83 minutos. En las doce horas posterio-
res a la administracion intravenosa, el 70-90 % de la dosis se excreta en la orina, el 1 % se
excreta en las heces. En la leche solo se encuentran trazas de butafosfan. No se ha detectado
degradacion metabdlica.

El metabolismo de la cianocobalamina es complejo y estd muy relacionado con el del acido
folico y el &cido ascorbico. La vitamina B12 se almacena en cantidades importantes en el higa-
do y también en otros 6érganos como el rifién, el corazon, el bazo y el cerebro. La semivida tisu-
lar de la vitamina B12 es de 32 dias. En los rumiantes, la vitamina B12 se excreta principalmen-
te en las heces y en menor cantidad en la orina.

6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E1519)

Hidréxido sédico (para ajustar el pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios

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

6.4  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturaleza'y composicion del envase primario
Vial de vidrio &mbar de tipo 1l de 100 ml cerrado con tapon de goma de bromobutilo o clorobuti-
lo recubierto y sellado con una capsula de aluminio.

Cajade carton de 1 x 100 ml, 6 x 100 ml o0 12 x 100 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6 Precauciones especiales para laeliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3635 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
26 de marzo de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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