HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhak, lovak és kutyak részére A.U.V.

2. Osszetétel

1 ml készitmény tartalmaz:
Hat6anyagok:

Butafoszfan 100 mg
Cianokobalamin (B12-vitamin) 0,05 mg

Segédanyagok:
N-butanol 30 mg

Attetsz0, rozsaszin oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha
Lo
Kutya

4, Terapias javallatok
Valamennyi célallat faj:

-Tamogatd kezelésként a hipofoszfatémia és/vagy a cianokobalamin (B12-vitamin) hiany kezelésére
és megeldzésére.

Szarvasmarha:

-Tamogatd kezelésként a kérddzés helyreallitasara a masodlagos ketozissal dsszefiiggd oltdgyomor
helyzetvaltozasadnak sebészeti kezelését kovetden.

- Ellési bénulas esetében a kalcium- és magnézium terapia kiegészitd részeként hasznéalhato.

-A ketdzis kialakulasanak megel6zésére ellés el6tt alkalmazva.

Lo:

-Kiegészitd terapiaként izomkimeriiltségben szenvedd lovaknal.

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni ttlérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:
Az intravénas beadast nagyon lassan kell elvégezni, mivel a tal gyors injekcio beadasa keringgési
sokkot okozhat.
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Kronikus veseelégtelenségben szenved6 kutyaknal az allatgyogyaszati készitmény kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az éllatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az dsszetevOk iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Ez az allatgy6gyészati készitmény bor- €s szemirriticiot okozhat. El kell keriilni a bérrel és a szemmel
valo érintkezést. Véletlen borre keriilés esetén, az érintett teriiletet friss vizzel kell leobliteni.

A véletlen 6ninjekcidzast el kell kertilni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség és laktacio ideje alatt teheneknél alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején kancaknal
és szukaknal. A patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos
altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Szarvasmarhaknal az ajanlott adag legfeljebb 5-szorosének intravénas beadasat kdvetéen nem

jelentettek mellékhatast.

Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 atmeneti enyhe duzzanat kivételével mas mellékhatasrol
nem szamoltak be az ajanlott adag legfeljebb 5-szordsének szubkutan beadasat kovetden kutyaknal.
Kutyak esetében intravénds €s intramuszkularis beadas utdn nem allnak rendelkezésre ttiladagolasi
adatok.

Lovak esetében nem allnak rendelkezésre tuladagolasi adatok.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, 10, kutya, macska

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Féjdalom az injekcié beaddsanak helyén®

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Keringési sokk 2

'Kutyaknal a szubkutéan beadést kdvetden jelentették.
2Azokban az esetekben, amikor gyors intravénas inflizi6 tortént.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez Iehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: Nemzeti
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Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga, Postafiok 30, H-1525
Budapest,

E-mail: e-pharmacovigilance@nebih.gov.hu, Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Szarvasmarha és 16:
Intravénas alkalmazas

Kutya:
Intravénas, intramuszkularis és szubkutan alkalmazas.

Az adag az allat testtomegétol (ttkg) és allapotatdl fligg.

Faj Butafoszfan dozis Butafoszfan dozis Allatgyogyaszati | Beadasi
(mg/testtomeg- (mg/testtomeg- készitmény mod
kilogramm) kilogramm) dozisa
Szarvasmarha 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg AV
L6
Kutya 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg v, i.m.,
S.C.

A masodlagos ketozis kiegészitd kezeléséhez tehénnél az ajanlott dozist harom egymast kovetd napon
keresztiil kell beadni.

A tehenek ketozisdnak megelézésére az ajanlott adagot harom egymast kovetd napon kell beadni a
varhat6 ellést megel6z6 10 napon beliil.

Egyéb javallatok esetén a kezelést sziikség szerint meg kell ismételni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Ajanlatos az oldatot beadas el6tt testhomérsékletre felmelegiteni.

Az injekcios iiveg tobbszori hasznalata folyaman a dugd sokszori atszirasanak elkeriilése érdekében,
szivotii vagy tobbadagos fecskendé hasznalata javasolt. A dugdt legfeljebb 10-szer lehet
biztonsagosan atszarni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha és 16:

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.

Tej: Nulla nap

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az livegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyészati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2794/2/10 NEBIH ATI (50 ml)
2794/1/10 NEBIH ATI (100 ml)
2794/3/10 NEBIH ATI (250 ml)

Kiszerelési egységek:

1 db 50 ml-es injekcids tiveg karton dobozban.
1 db 100 ml-es injekcios tiveg karton dobozban.
1 db 250 ml-es injekcios tiveg karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. augusztus 16.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel Str. 50. 40789 Monheim, Németorszag

Tel.: +36 18506968, email: PV.HUN@elancoah.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
KVP Pharma+ Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str 324, 24106 Kiel, Németorszag
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