A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak, lovak és kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:
Butafoszfan 100,00 mg
Cianokobalamin (Biz-vitamin) 0,05 mg
Segedanyagok:
Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi osszetétele allatgyogyészati készitmény helyes
alkalmazésahoz
Fenol 4,00 mg
Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
Injekcidhoz valé viz

Rézsaszin-vordses-rozsaszin oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, 16, kutya.

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként
Valamennyi célallat faj:

-Tamogat6 kezelésként a hipofoszfatémia és/vagy a cianokobalamin (B12-vitamin) hiany kezelésére és
megel6zésére.

Szarvasmarha:

-Tamogat6 kezelésként a kérddzés helyreallitasara a masodlagos ketdzissal dsszefiiggd oltogyomor
helyzetvaltozasanak sebészeti kezelését kdvetden.

-Ellési bénulas esetében a kalcium- és magnézium terapia kiegészit6 részeként hasznalhato.

-A ket6zis kialakulasanak megel6zésére ellés el6tt alkalmazva.

Lé:
-Kiegészitd terapiaként izomkimeriiltségben szenvedd lovaknal.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések



Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz

Az intravénas beadast nagyon lassan kell elvégezni, mivel a tul gyors injekcio beadasa keringeési
sokkot okozhat.

Kronikus veseelégtelenségben szenvedd kutyaknal az allatgyogyaszati készitmény kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhat6.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Az Osszetevok barmelyikével szembeni, ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyéaszati készitmennyel valo érintkezést.

Ez az &llatgydgyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. El kell kertilni a bérrel és a
szemmel valé érintkezést. VVéletlen érintkezés esetén, az érintett teriiletet friss vizzel kell ledbliteni.

A Vvéletlen 6ninjekcidzast el kell kertlni. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulo killonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha, 16, kutya:

Ritka Fajdalom az injekcié beadasanak helyén®

(10 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

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

!Kutyaknal a szubkutan beadast kovetéen jelentették.
2Azokban az esetekben, amikor gyors intravénas inf(zio tortént.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozé elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas




Vemhesséq és laktacio:

Vembhesség és laktacio ideje alatt teheneknél alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati keszitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején
kancaknal és szukaknal. A patkanyokon végzett laboratériumi vizsgélatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Kizardlag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha és 10:
intravénas alkalmazas.

Kutya:
intravénas, intramuszkularis, szubkutan alkalmazas.

Ajanlatos az oldatot beadas el6tt testhomérsékletre felmelegiteni.
A dozis az éllat testtomegétol (ttkg) és allapotatol fugg.

Butafoszfan | Cianokobalami AIIatgyggyasza , .
< . - - ti Gyogyszerbevitel
Allatfaj dozis n dozis készitmény  mod
(mg/ttkg) (mg/ttkg) J6zisa
Sza“’i%marha 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg i.v.
Kutya 10-15 0,005-0,0075 | 0,1-0,15 ml/ kg ILv., i.m,, s.C.

A masodlagos ketozis kiegészitd kezeléséhez tehénnél az ajanlott dozist harom egymast kdvetd
napon

keresztil kell beadni.

A tehenek ketozisdnak megel6zésére az ajanlott adagot harom egymast kovetd napon kell beadni a
varhato ellést megel6z6 10 napon beldl.

Egyéb javallatok esetén a kezelést sziikség szerint meg kell ismételni.

A dugo legfeljebb 25-sz06r szurhatd at biztonsagosan. Ha 25-nél tébbszor kell a dugot atszarni,
akkor szivotii vagy tobbadagos fecskendd hasznalata javasolt.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarhéknal az ajanlott adag legfeljebb 5-sz6rosének intravénas beadasat kovetdéen nem
jelentettek mellékhatast.

Az injekcio beadasanak helyén jelentkezd atmeneti enyhe duzzanat kivételével mas mellékhatasrol
nem szamoltak be az ajanlott adag legfeljebb 5-szorésének szubkutan beadasat kovetden kutyaknal.
Kutyak esetében intravénas és intramuszkularis beadas utan nem allnak rendelkezésre tuladagolasi
adatok.

Lovak esetében nem allnak rendelkezésre tuladagolasi adatok.
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3.11 Egyedi felhasznélasi korlatozasok és kulonleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmenyek alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulési kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha, 10:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: nulla nap.
Tej: nulla ora.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QA12CX99.

4.2 Farmakodinamia

A butafoszfan egy szintetikus Gton eléallitott szerves foszforvegytlet. Kulsé foszforforraskent
hasznaljak, amely fontos az energiaanyagcseréhez. Nélkildzhetetlen a glikoneogenezishez, mivel a
folyamat legtdbb koztes termékét foszforilalni kell.

A cianokobalamin egy egyedilall6 kobalt-tartalmu vitamin, amely a Bio-vitamin félszintetikus
forméaja. A zsirsavszintézisben és a propionatbol szarmazo glikdz bioszintézisében fontos két enzim
kofaktoraként mukodik.

A cianokobalamin a vizben oldddé B-vitaminok csaladjaba tartozik, amelyeket a haziallatok
emésztérendszerében (elégyomor és vastagbél) a mikrobialis flora szintetizal.

Parenteralisan adagolva a cianokobalamin kdzvetlendl elérhet6é Bio-vitaminforrasként szolgal.

4.3 Farmakokinetika

A butafoszfan gyorsan felszivadik az injekcid beadasanak helyérél, a szubkutan vagy
intramuszkularis beadas utan. A maximalis plazmakoncentracid kortlbelll 30 perccel a beadast
kdvetoen érheté el. A butafoszfan a majban, a vesében, az izomban és a bérben/zsirban oszlik el, és
gyorsan kivalasztdadik, foként a vizelettel (74 % az els6 12 6raban), mig kevesebb mint 1 % (ril a
bélsarral.

A szarvasmarhakon végzett vizsgalatokban 5 mg/ testtémegkilogramm egyszeri intravénas adag
beadasa utan a kitrulés viszonylag gyors, a terminalis felezesi id6 3,2 6ra. Tehenekben
megéllapitottak, hogy a tejben torténé kivalasztas alacsony.

Lovakon végzett vizsgalatokban a butafoszfan intravénas beadasa utan 10 mg/testtémegkilogramm
dozishan a Cmax értéket 1 percen belil érték el, mig a biologiai felezési id6 kb. 78 perc.

A kutyakon végzett vizsgalatok szerint egyszeri 20 mg/testtomegkilogramm szubkutan beadast
kovetden a felszivodas és a butafoszfan kilrilése viszonylag gyors. A Tmax kutydkban 0,75 éra, mig
a bioldgiai felezési id6 9 ora.

A cianokobalamin allatoknak torténé szubkutan vagy intramuszkularis beadast kovetéen gyorsan és
nagymeértékben felszivddik a vérbe. A szérumban specifikus transzkobalaminoknak nevezett
transzportfehérjékhez kotodik. Kiterjedten eloszlik minden szdvetben, és hajlamos a majban
felhalmozodni. A felszivodott Bio-vitamin kivalasztasanak 6 Gtjai a vizelet, az epe és a bélsar. A
nem metabolizalt B1>- vitamin vizelettel torténd kivalasztasa a vese glomerularis sztirése revén
minimalis, és az epeuti Kivalasztas a bélsaron keresztl a f6 kivalasztési Gtvonal. Az epével Url6
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kobalamin nagy része, legalabb 65-75%-a visszaszivodik az ileumba az intrinzik faktor aktiv
transzport mechanizmusa revén.
5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2 Felhasznélhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 évig
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig

5.3 Kulonleges taroléasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

A gydgyszer livege a kiilsé csomagolasban tartandd, a fénytdl valé megdvas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

100 ml-es, borostyansarga tveg (I1-es tipus), brombutil gumidugoval, aluminium kupakkal és
lepattinthatd zarofedéllel.

250 ml-es, borostyansarga tiveg (I-es tipus), brémbutil gumidugdval, aluminium kupakkal és
lepattinthatd zarofedéllel.

Kiszerelési egységek:

1 db 100 ml-es Uiveg, dobozban

1 db 250 ml-es Uiveg, dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utén keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4021/1/18 NEBIH ATI (100 ml)
4021/2/18 NEBIH ATI (250 ml)



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
2018. december 10.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. méjus 26.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

