SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CATOSAL 10% (w/v) injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Butafosfanum 100,00 mg

Cyanocobalaminum 0,05 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ciry ruzovy injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kon, hovidzi dobytok, pes, macka, kozusinové zvierata.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Poruchy metabolizmu podmienené nedostatkami vo vyzive alebo chorobami, metafylaxia sterility a
popdrodnych ochoreni. Podporna terapia tetanii a paréz spojena s vapnikovou a horc¢ikovou liecbou.
U zdravych zvierat na zvySenie svalovej vykonnosti.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na 'udsky konzum.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

Iné bezpecnostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nevyskytuju sa.



4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie
Neexistuje ziadne riziko pouZitia pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kon: 10-25ml  (i.v., i.m., s.c.)
Hovédzi dobytok: 10-25ml (iv.)
Zriebi: 5-12ml  (i.v., i.m., s.c.)
Tela: 5-12ml  (i.v)
Pes: 0,5-5ml (i.m., s.c.,i.v.)

Macka a kozusinové zvierata: 0,5-25ml  (i.m.;s.c.,i.v.)

Subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne.
Velkost’ davky urcuje stav pacienta. Podl’a potreby sa aplikacie opakuji.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Neuvadza sa.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovidzi dobytok: méso a mlieko: 0 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: mineralny doplnok a vitaminovy liek, kod ATCvet: QA12CX91
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butafosfan ucinkuje ako stimulator metabolizmu a imunomodulator. V §tudidch na konoch preukazal
butafosfan ochranny uG¢inok na peceit a podporu metabolizmu zasahom do Krebsovho cyklu pri
premene ADP <«—ATP.

Organicky fosfor mé vzt'ah k &innosti (zmr§tovaniu) svalovych vlakien, prestupu iénov Ca®* a P** cez
mitochondrialnu membranu a k aprave pomeru Ca : P —2:1.

U hoviadzieho dobytka a kralikov pdsobi ako imonomodulator po prekonanom strese. Boli preukazané
priame meratel'né zavislosti medzi hladinami hydrokortizénu a po¢tom lymfocytov ako neSpecificke;j
reakcie imunitného systému. Vitamin B, (kyanokobalamin) pomaha zabudovat' butafosfan do
Krebsovho cyklu ako vitamin alebo koenzym pri syntéze mukoproteinov, esencidlnych aminokyselin
(metionin), podporuje tvorbu bielych a ¢ervenych krviniek, optimalizuje proces travenia a konverzie
Zivin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Butafosfan je organizmom vel'mi dobre tolerovany a metabolizovany. V tele sa metabolizuje
hydrolyzou na o-amino kyselinu fosforecnu, ktora sa z organizmu nevylucuje, ale organizmus si ju
ponechava ako zdroj ,,P*“ na vyrovnavanie Ziaduceho pomeru Ca:P — 2:1. Fosfor zapojeny do tychto

metabolickych procesov je vylu€ovany len v 2 % ako N-butylaminhydrochlorid moc¢om.

Vplyv na Zivotné prostredie



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butanol

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hneda sklenena liekovka typu 2 s chlérbutylovou zatkou typu 1.
Vonkajsi obal: Papierova skatul’ka.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Balenie: 100 ml

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO

96/100/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.9.1994, 16.7.1999, 23.9.2005, 25.8.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA Netyka sa.



<I’JD1§JE, KTOR!Z,MAJI'J BYT UYEDENE NA VONKAJSOM OBALE A ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL NAVNUTORNOM OBALE>

Papierova krabicka

1.  NAZOV LIEKU

CATOSAL 10% (w/v) injek¢ény roztok

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKYA POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:
Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum 0,05 mg

Pomocné latky:
Butanol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

(4. VELZKOST BALENIA

100 ml

5. CIEEOVY DRUH

Kon, hovidzi dobytok, pes, macka, kozusinové zvierata.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[7. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: méso a mlieko: 0 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urcené na l'udsky konzum.

8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[14. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/100/94-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa}

1.  NAZOV LIEKU

CATOSAL 10% (w/v) injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

Uéinné latky:
Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum 0,05 mg

Pomocné latky:
Butanol

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Kon, hovidzi dobytok, pes, macka, kozusinové zvierata.

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[7. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok: méso a mlieko: 0 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urcené na l'udsky konzum.

8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatel'ov.

9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni

| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

12.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLCADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[14. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

[15. REGISTRACNE CiSLO

96/100/94-S

[16. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CATOSAL 10% (w/v) injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Stra3e 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CATOSAL 10% (w/v) injekény roztok
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

Utinné latky:
Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum 0,05 mg

Pomocné latky:
Butanol

4, INDIKACIA(-E)

Poruchy metabolizmu podmienené nedostatkami vo vyzive alebo chorobami, metafylaxia sterility a
poporodnych ochoreni. Podporna terapia tetanii a paréz spojend s vapnikovou a horc¢ikovou liec¢bou.
U zdravych zvierat na zvysSenie svalovej vykonnosti.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je urc¢ené na l'udsky konzum.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nevyskytuju sa.

7. CIECOVY DRUH

Kon, hovadzi dobytok, pes, macka, kozusinové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kon: 10 - 25 ml (iv., i.m. s.c.)
Hovédzi dobytok: 10-25ml  (i.v.)
Zrieba: 5-12ml  (i.v.,i.m., s.c.)



TeTla: 5-12ml  (i.v.)
Pes: 05-5ml  (i.m,s.c.,i.v.)

Macka a kozus$inové zvieratd: 0,5—2,5ml (i.m.s.c.,i.v.)
Subkutanne, intramuskularne alebo intravendzne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Velkost’ davky urCuje stav pacienta. Podl'a potreby sa aplikacie opakuj.
10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok: méso a mlieko: 0 dni.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méiso je ur¢ené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Nie st.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15, DALSIE INFORMACIE

Neexistuje ziadne riziko pouZitia pocas gravidity alebo laktacie.
Len pre zvierata.

Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia
0 registracii.



