PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Butafosfanum: 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B 12): 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry rizovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, koné, psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Jako podplrna 1écba metabolickych nebo reprodukénich poruch, kdy je tfeba doplnit fosfor
a kyanokobalamin.

V ptipadé peripartalnich metabolickych poruch, tetanie a parézy (mlécné horecky) by méla
podani pifipravku doprovazet navic aplikace hoi¢iku a eventualné vapniku.

Podpora svalové funkce pii nedostatku fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

4.3 Kontraindikace

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

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Doporucuje se urcit pri¢inu (pti¢iny) metabolickych nebo reprodukénich poruch, aby bylo mozné
stanovit nejvhodnéj$i preventivni a lécebnéd opateni a potiebu 1écby doplitkovym fosforem
a vitaminem Buo.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k nedostatku glukuronidacnich metabolickych drah u kocek, které se podileji na
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metabolismu benzylalkoholu, by mél byt tento veterinarni 1é€ivy piipravek pouzivan s opatrnosti
a doporucena davka by mé¢la byt u tohoto druhu pfisn¢ dodrzovana.

Zv1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje benzylalkohol, ktery mutze zplisobit reakce
precitlivélosti (alergické reakce). Lidé se znamou piecitlivélosti na benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek mtize zplsobit podrazdéni kiize, oci a sliznic. Zabraiite takovému kontaktu
S ptipravkem. V ptipadé nahodného zasazeni postizené misto dikladn¢ oplachnéte vodou.

Pti pouZzivani tohoto pfipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U kocek lze po subkutannim podéani do interskapularni oblasti pozorovat reakce v misté
injekéniho podani (otok, edém, erytém a zatvrdnuti tkang).

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti
a laktace u krav, klisen, fen a kocek. Jeho pouziti béhem biezosti a laktace by v8ak u téchto druhd
nemélo predstavovat zadny zvlastni problém.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot, kon¢: intraven6zni podéani
Psi a kocky: intraven6zni, intramuskularni a subkutanni podéni

Druh zvifete / Butafosfan Vitamin By, Pripravek Cesta podani
podkategorie (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)

Skot 2,0-5,0 10-25 0,02 — 0,05 i.V.

Telata 3,3-5,6 165-2,8 0,033-0,056 | i.v.

Koné 2,0-5,0 10-25 0,02 — 0,05 V.

Hribata 3,3-5,6 165-2,8 0,033-0,056 | i.v.

Psi 25-25 1,25-12,5 0,025 - 0,25 i.v., i.m.,, s.c.
Kocky 10-50 50-25 0,1-0,5 i.v., i.m., s.c.

V ptipadé potieby opakujte jednou denng.

Zatku lze propichnout max. 40krat. Pokud je potieba vice nez 40 propichnuti, doporucuje se
pouzit odbérovou jehlu.

K 1é¢bé psti a kocek se doporucuje pouzivat 100ml baleni.

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

Nejsou znamy.




4.11 Ochrann4(é) lhiita(y)

Skot, kong¢:
Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhiit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: mineralni dopliiky, jiné mineralni piipravky, kombinace.
ATCvet kod: QA12CX99.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butafosfan je organicky zdroj fosforu pro metabolismus zvitat. Fosfor je mimo jiné dillezity pro
energeticky metabolismus. Je nezbytny pro glukoneogenezi, protoze vétSina meziproduktd
tohoto procesu musi byt fosforylovana. Dale se predpokladd, Ze butafosfan ma piimé
farmakologické ucinky nad ramec prosté substituce fosforu.

Kyanokobalamin je koenzymem pfi biosyntéze glukdzy z propionatu. Dale slouzi jako kofaktor
enzymu dulezitych pro syntézu mastnych kyselin a je dilezity pro udrzeni normalni krvetvorby,
ochranu jater, udrzeni svalové tkan¢, zdravé kuze, metabolismu mozku a slinivky bfisni. Patii do
skupiny vitamind B rozpustnych ve vodé, které jsou syntetizovany mikrobidlni florou v travici
soustave zivocicht (retikulorumen a tlusté stievo). Vzhledem k vlastnim pozadavkiim mikrobt
syntéza obvykle neprodukuje dostate¢né mnozstvi, které by pokrylo potieby celého organismu.
Vyrazny nedostatek se vyskytuje zfidka, a to i v pfipadé nedostatecného zasobeni
kyanokobalaminem.

Ptesny zptisob u¢inku kombinace kyanokobalaminu a butafosfanu neni zcela znam. V klinickych
studiich byly pozorovany rtzné ucinky kombinace kyanokobalaminu a butafosfanu na
metabolismus lipidd u skotu, vetné sniZzeni sérovych hladin neesterifikovanych mastnych
kyselin souvisejicich s ketozou a kyseliny B-hydroxymaselné.

5.2  Farmakokinetické idaje

Po intravenéznim podéani skotu se butafosfan béhem nékolika minut distribuuje
do extravaskularniho prostoru a rychle je v nezménéné formé vylucovan z téla. Biologicky
polocas eliminace je 83 az 116 minut. Béhem dvanacti hodin po intraven6znim podani se v mo¢i
vylouéi v priméru 74 az 77 % matetské slouceniny.

V mléce se nachazeji pouze stopy butafosfanu. Jaterni metabolicka degradace nebyla zjisténa.
Butafosfan se po parenteralnim podani rychle vstfebava a eliminuje u vsech cilovych druhti
zvitat.

Metabolismus kyanokobalaminu je slozity a uzce souvisi s metabolismem kyseliny listové
a kyseliny askorbové. Vyznamné mnozstvi vitaminu Bi, se uklada v jatrech, dal$imi depotnimi
organy jsou ledviny, srdce, slezina a mozek. Biologicky poloc¢as eliminace vitaminu B, je 32
dni. U prezvykavcii se vitamin B12 vylucuje pfedevsim stolici a v men$im mnozstvi moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova, ziedéna (pro upravu pH)
Voda pro injekci
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6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dn.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injeké¢ni lahvicka z jantarového skla typu II s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Velikosti baleni:
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 100 ml
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi
ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

