
    

 

 

A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA 

 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 

 

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekció szarvasmarhák, lovak és kutyák részére 

 

 
2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 

 

Milliliterenként tartalmaz: 

 

Hatóanyagok: 

Butafoszfán 100,00 mg 

Cianokobalamin (B12-vitamin) 0,05 mg 

 

Segédanyagok: 

A segédanyagok és egyéb összetevők 

minőségi összetétele 

Mennyiségi összetétel, amennyiben ez az 

információ elengedhetetlen az 

állatgyógyászati készítmény helyes 

alkalmazásához 

Fenol 4,00 mg 

Nátrium-hidroxid (pH beállításhoz)  

Injekcióhoz való víz  

 

Rózsaszín-vöröses-rózsaszín oldat. 

 

 
3. KLINIKAI ADATOK 

 
3.1 Célállat faj(ok) 

 

Szarvasmarha, ló, kutya. 

 
3.2 Terápiás javallatok célállat fajonként 

 
Valamennyi célállat faj: 

-Támogató kezelésként a hipofoszfatémia és/vagy a cianokobalamin (B12-vitamin) hiány kezelésére és 

megelőzésére. 

 

Szarvasmarha: 

-Támogató kezelésként a kérődzés helyreállítására a másodlagos ketózissal összefüggő oltógyomor 

helyzetváltozásának sebészeti kezelését követően. 

-Ellési bénulás esetében a kalcium- és magnézium terápia kiegészítő részeként használható. 

-A ketózis kialakulásának megelőzésére ellés előtt alkalmazva. 

 

Ló: 

-Kiegészítő terápiaként izomkimerültségben szenvedő lovaknál. 

 
3.3 Ellenjavallatok 

 
Nem alkalmazható a hatóanyagokkal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 

 
3.4 Különleges figyelmeztetések 
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Nincs. 

 
3.5 Az alkalmazással kapcsolatos különleges óvintézkedések 

 

Különleges óvintézkedések a célállatfajokban való biztonságos alkalmazáshoz  

 

Az intravénás beadást nagyon lassan kell elvégezni, mivel a túl gyors injekció beadása keringési 

sokkot okozhat. 

 

Krónikus veseelégtelenségben szenvedő kutyáknál az állatgyógyászati készítmény kizárólag a 

kezelést végző állatorvos által elvégzett előny-kockázat elemzésnek megfelelően alkalmazható. 

 

Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések  

 

Az összetevők bármelyikével szembeni, ismert túlérzékenység esetén kerülni kell az 

állatgyógyászati készítménnyel való érintkezést. 

 

Ez az állatgyógyászati készítmény bőr- és szemirritációt okozhat. El kell kerülni a bőrrel és a 

szemmel való érintkezést. Véletlen érintkezés esetén, az érintett területet friss vízzel kell leöblíteni. 

 

A véletlen öninjekciózást el kell kerülni. Véletlen öninjekciózás esetén haladéktalanul orvoshoz kell 

fordulni, bemutatva a készítmény használati utasítását vagy címkéjét. 

 

Használat után kezet kell mosni. 

 

A környezet védelmére irányuló különleges óvintézkedések: 

 

Nem értelmezhető. 

 
3.6 Mellékhatások 

 
Szarvasmarha, ló, kutya: 

 

Ritka 

(10 000 kezelt állatból több mint 1-

nél, de kevesebb mint 10-nél 

jelentkezik): 

Fájdalom az injekció beadásának helyén1 

Nagyon ritka 

(10 000 kezelt állatból kevesebb mint 

1-nél jelentkezik, beleértve az izolált 

eseteket is): 

Keringési sokk2 

1Kutyáknál a szubkután beadást követően jelentették. 
2Azokban az esetekben, amikor gyors intravénás infúzió történt. 

 

Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi az állatgyógyászati készítmény 

biztonságosságának folyamatos nyomon követését. A jelentéseket lehetőség szerint az állatorvoson 

keresztül kell elküldeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatás 

figyelő rendszeren keresztül az illetékes nemzeti hatóság felé. A vonatkozó elérhetőségeket lásd a 

használati utasításban. 

 
3.7 Vemhesség, laktáció vagy tojásrakás idején történő alkalmazás 
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Vemhesség és laktáció: 

 

Vemhesség és laktáció ideje alatt teheneknél alkalmazható. 

 

Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlansága nem igazolt vemhesség és laktáció idején 

kancáknál és szukáknál. A patkányokon végzett laboratóriumi vizsgálatok szerint a készítmény nem 

rendelkezik bizonyított teratogén, fötotoxikus vagy maternotoxikus hatással. Kizárólag a kezelést 

végző állatorvos által elvégzett előny-kockázat elemzésnek megfelelően alkalmazható. 

 
3.8 Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók 

 

Nem ismert. 

 
3.9 Az alkalmazás módja és az adagolás 

 

Szarvasmarha és ló: 

intravénás alkalmazás. 

 

Kutya: 

intravénás, intramuszkuláris, szubkután alkalmazás. 

 

Ajánlatos az oldatot beadás előtt testhőmérsékletre felmelegíteni. 

A dózis az állat testtömegétől (ttkg) és állapotától függ. 

 

Állatfaj 

Butafoszfán 

dózis 

(mg/ttkg) 

Cianokobalami

n dózis 

(mg/ttkg) 

Állatgyógyásza

ti 

készítmény 

dózisa 

Gyógyszerbevitel

i mód 

Szarvasmarha 

Ló 
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 i.v., i.m., s.c. 

 

A másodlagos ketózis kiegészítő kezeléséhez tehénnél az ajánlott dózist három egymást követő 

napon 

keresztül kell beadni. 

A tehenek ketózisának megelőzésére az ajánlott adagot három egymást követő napon kell beadni a 

várható ellést megelőző 10 napon belül. 

Egyéb javallatok esetén a kezelést szükség szerint meg kell ismételni. 

 

A dugó legfeljebb 25-ször szúrható át biztonságosan. Ha 25-nél többször kell a dugót átszúrni, 

akkor szívótű vagy többadagos fecskendő használata javasolt. 

 
3.10 A túladagolás tünetei (valamint – adott esetben – sürgősségi intézkedések és antidotumok) 

 

Szarvasmarháknál az ajánlott adag legfeljebb 5-szörösének intravénás beadását követően nem 

jelentettek mellékhatást. 

Az injekció beadásának helyén jelentkező átmeneti enyhe duzzanat kivételével más mellékhatásról 

nem számoltak be az ajánlott adag legfeljebb 5-szörösének szubkután beadását követően kutyáknál. 

Kutyák esetében intravénás és intramuszkuláris beadás után nem állnak rendelkezésre túladagolási 

adatok. 

Lovak esetében nem állnak rendelkezésre túladagolási adatok. 
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3.11 Egyedi felhasználási korlátozások és különleges felhasználási feltételek, ideértve az 

antimikrobiális és a parazitaellenes állatgyógyászati készítmények alkalmazásának korlátozását 

is a rezisztencia kialakulási kockázatának mérséklése érdekében 

 

Nem értelmezhető. 

 
3.12 Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 

 

Szarvasmarha, ló: 

Hús és egyéb ehető szövetek: nulla nap. 

Tej: nulla óra. 

 

 
4. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 

 
4.1 Állatgyógyászati ATC kód: QA12CX99. 

 
4.2 Farmakodinámia 

 

A butafoszfán egy szintetikus úton előállított szerves foszforvegyület. Külső foszforforrásként 

használják, amely fontos az energiaanyagcseréhez. Nélkülözhetetlen a glükoneogenezishez, mivel a 

folyamat legtöbb köztes termékét foszforilálni kell. 

 

A cianokobalamin egy egyedülálló kobalt-tartalmú vitamin, amely a B12-vitamin félszintetikus 

formája. A zsírsavszintézisben és a propionátból származó glükóz bioszintézisében fontos két enzim 

kofaktoraként működik. 

A cianokobalamin a vízben oldódó B-vitaminok családjába tartozik, amelyeket a háziállatok 

emésztőrendszerében (előgyomor és vastagbél) a mikrobiális flóra szintetizál. 

Parenterálisan adagolva a cianokobalamin közvetlenül elérhető B12-vitaminforrásként szolgál. 
 

 
4.3 Farmakokinetika 

 

A butafoszfán gyorsan felszívódik az injekció beadásának helyéről, a szubkután vagy 

intramuszkuláris beadás után. A maximális plazmakoncentráció körülbelül 30 perccel a beadást 

követően érhető el. A butafoszfán a májban, a vesében, az izomban és a bőrben/zsírban oszlik el, és 

gyorsan kiválasztódik, főként a vizelettel (74 % az első 12 órában), míg kevesebb mint 1 % ürül a 

bélsárral. 

A szarvasmarhákon végzett vizsgálatokban 5 mg/ testtömegkilogramm egyszeri intravénás adag 

beadása után a kiürülés viszonylag gyors, a terminális felezési idő 3,2 óra. Tehenekben 

megállapították, hogy a tejben történő kiválasztás alacsony. 

Lovakon végzett vizsgálatokban a butafoszfán intravénás beadása után 10 mg/testtömegkilogramm 

dózisban a Cmax értéket 1 percen belül érték el, míg a biológiai felezési idő kb. 78 perc. 

A kutyákon végzett vizsgálatok szerint egyszeri 20 mg/testtömegkilogramm szubkután beadást 

követően a felszívódás és a butafoszfán kiürülése viszonylag gyors. A Tmax kutyákban 0,75 óra, míg 

a biológiai felezési idő 9 óra. 

 

A cianokobalamin állatoknak történő szubkután vagy intramuszkuláris beadást követően gyorsan és 

nagymértékben felszívódik a vérbe. A szérumban specifikus transzkobalaminoknak nevezett 

transzportfehérjékhez kötődik. Kiterjedten eloszlik minden szövetben, és hajlamos a májban 

felhalmozódni. A felszívódott B12-vitamin kiválasztásának fő útjai a vizelet, az epe és a bélsár. A 

nem metabolizált B12- vitamin vizelettel történő kiválasztása a vese glomeruláris szűrése révén 

minimális, és az epeúti kiválasztás a bélsáron keresztül a fő kiválasztási útvonal. Az epével ürülő 
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kobalamin nagy része, legalább 65-75%-a visszaszívódik az ileumba az intrinzik faktor aktív 

transzport mechanizmusa révén. 

 

 
5. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 

 
5.1 Főbb inkompatibilitások 

 

Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ezt az állatgyógyászati készítményt tilos keverni más 

állatgyógyászati készítménnyel. 

 
5.2 Felhasználhatósági időtartam 

 

A kereskedelmi csomagolású állatgyógyászati készítmény felhasználható: 3 évig 

A közvetlen csomagolás első felbontása után felhasználható: 28 napig 

 
5.3 Különleges tárolási előírások 

 
Ez az állatgyógyászati készítmény különleges tárolási hőmérsékletet nem igényel. 

 

A gyógyszer üvege a külső csomagolásban tartandó, a fénytől való megóvás érdekében. 

 
5.4 A közvetlen csomagolás jellege és összetétele 

 

100 ml-es, borostyánsárga üveg (II-es típus), brómbutil gumidugóval, alumínium kupakkal és 

lepattintható zárófedéllel. 

250 ml-es, borostyánsárga üveg (I-es típus), brómbutil gumidugóval, alumínium kupakkal és 

lepattintható zárófedéllel. 

 

Kiszerelési egységek: 

1 db 100 ml-es üveg, dobozban 

1 db 250 ml-es üveg, dobozban 

 

Előfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba. 

 
5.5 A fel nem használt állatgyógyászati készítmények vagy az állatgyógyászati készítmények 

alkalmazása után keletkező hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó különleges óvintézkedések 

 

A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. 

 

A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása 

után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a 

nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 

 

 
6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 

 

KRKA d.d., Novo mesto 

 

 
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 

 

4021/1/18 NÉBIH ÁTI (100 ml) 

4021/2/18 NÉBIH ÁTI (250 ml) 
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK DÁTUMA 

 

A forgalombahozatali engedély első kiadásának dátuma: 

2018. december 10. 

 
9. A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA LEGUTÓBBI 

FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA 

 

2026. május 26. 

 
10. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNYEK BESOROLÁSA 

 

Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény. 

 

Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós 

adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

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

