1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy a koc¢ky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Butafosfanum: 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg

Pomocné latky:
Fenol: 4,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.
Razovy az nacervenaly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Jako podpiirna 1é¢ba metabolickych nebo reprodukénich poruch, pii potfebé suplementace fosforu a
kyanokobalaminu.

V ptipad¢ peripartalni metabolické poruchy, tetanie a parézy (mlécna horecka), ma byt ptipravek
podavan navic spolecné s vapnikovou a hotc¢ikovou 1écbou, v uvedeném poradi.

Podpora svalové vykonnosti za pfitomnosti nedostatki fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Doporucuje se urcit pric¢inu metabolickych nebo reprodukénich poruch a definovat nejvhodnéjsi
opatieni prevence a 1éCby a terapie s dodanim fosforu a vitaminu B12.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Neuplatiuje se.



Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na nékterou ze slozek ptipravku by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim léCivym ptipravkem.

Ptipravek miize byt mirné€ drazdivy pii zasaZeni kiize nebo oc€i. Proto je tfeba zabranit dermalni a ocni
expozici. V piipadé nahodného zasaZeni kiize nebo oci oplachnéte kiizi a/nebo oéi vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U kocek, po subkutannim podani v mezilopatkové oblasti, mohou byt pozorovany reakce v misté
injekéniho podéni (otok, edém, erytém a indurace).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U krav, klisen, fen a kocek nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti
b&hem biezosti a laktace. Nicméné jeho pouziti béhem biezosti a laktace u téchto druhii by nemélo
predstavovat zadny problém.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Zpisob podani:
Skot, koné: intraven6zni podani
Psi, kocky: intraven6zni, intramuskuldrni, subkutanni podani

Dévkovani:
Zivogisny o Lécivy
Butafosfan Vitamin B12 o o -
druh (mg/kg) (ugkg) ptipravek Zpusob podani
/kategorie 9Kg HERE (ml/kg)
Skot 2,0-5,0 10-25 0,02 - 0,05 V.
Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 | i.v.
Kong 2,0-50 1,0-25 0,02 - 0,05 V.
Hiibata 3,3-56 1,65-2,8 0,033-0,056 | i.v.
Psi 25-25 1,0-25 0,025 -0,25 i.v., i.m,, s.c.
Kocky 10 - 50 5-25 0,1-05 i.v., i.m,, s.c.

Podle potieby se podani opakuje jednou denné.

Zatka muze byt bezpecné propichnuta az 25 krat. Je-li potfebné vice nez 25 propichnuti,
doporucuje se pouzit odbérovou jehlu.

K 1écbe psu a kocek se doporucuje pouzit 100ml baleni.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuvadi se.



4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot, koné:
Maso: Bez ochrannych lht.
MIéko: Bez ochrannych lht.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: travici trakt a metabolismus, minerdlni dopliikky, jiné mineralni
produkty, kombinace.
ATCvet kod: QA12CX909.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butafosfan je zdrojem organického fosforu pro metabolismus zvitat. Fosfor mimo jiné hraje
dalezitou tlohu v energetickém metabolismu. Je nezbytny pro glukoneogenezi, protoze
vétSina meziproduktl tohoto procesu musi projit fosforylaci. Navic se predpokladaji ptimeé
farmakologické uc¢inky butafosfanu nad ramec jednoduché substituce fosforem.
Kyanokobalamin je koenzym, ktery se podili na biosyntéze glukézy z kyseliny propionoveé.
Dale slouzi jako dilezity kofaktor enzymil pii syntéze mastnych kyselin a hraje vyznamnou
roli v udrzovani normalni hemopoézy, pti ochrané jater, udrzeni svalové tkadn¢ a zdravi kiize a
v metabolismu mozku a slinivky bti$ni. Patti do skupiny vitamint fady B rozpustnych ve vodé
a je syntetizovan mikroflorou v tradvicim traktu zvitat (Cepec, bachor a tlusté sttevo). Syntéza
probiha podle pozadavki samotné mikroflory, takze obvykle neprodukuje dostate¢né
mnozstvi latky k pokryti potfeb celého organismu zvifete. K vyraznym deficitim dochazi jen
ziidka, dokonce i v ptipad€ nedostatecné dodavky kyanokobalaminu.

Ptesny mechanismus u¢inku kombinace kyanokobalaminu s butafosfanem neni zcela objasnén. V
klinickych studiich byly pozorovany rizné ucinky této kombinace na metabolismus lipidt u skotu
vcetné poklesu sérové hladiny neesterifikovanych mastnych kyselin vyvolanych ketézou a kyseliny
B-hydroxymaselné.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po intraven6znim podani butafosfanu skotu je tento distribuovan do extravaskularniho prostoru a
rychle vyluovana z téla v nezménéné forme. Polocas eliminace je 83-116 minut. Do dvanacti hodin
po intravenoznim podani je 77 % davky vylouceno moci. V mléce bylo nalezeno pouze stopové
mnozstvi butafosfanu. Metabolické degradace nebyla detekovana. Butafosfan je rychle absorbovan a
eliminovan po parenteralnim podani u vSech cilovych druhti zvifat.

Metabolismus kyanokobalaminu je slozity a souvisi uzce se zpracovanim kyseliny listové a askorbové.
Vitamin B12 je ve vyznamném mnozstvi uchovavan v jatrech, mezi dalsi depotni organy patii ledviny,
srdce, slezina a mozek. Polocas eliminace vitaminu B12 ve tkani je 32 dni. U pfezvykavct je vitamin
B12 vylucovan ptedevsim ve vykalech a v menSim mnozstvi v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Fenol

Hydroxid sodny (k tpravé pH)
Voda pro injekci



6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt
misen s zddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml injekéni lahvicka typu II, uzavienad potahovanou zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovym
flip-off uzavérem.

250 ml injek¢ni lahvicka typu I, uzaviena potahovanou zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovym
flip-off uzavérem.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 x 100ml lahvi¢kou

Krabicka s 1 x 250ml lahvickou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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