
PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,
KLASA: UP lr-322-05 125 -0 1 I 12

URBROJ: s25 -09 1583-25-3
DE/V/xxxx/SPC/001
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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mglmL, otopina za injekciju za goveda, konje i pse

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Pomodne tvari:

Bistra, ruZidasta otopina za injekciju.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo
Konj
Pas

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- potporno lijedenje i sprjedavanje hipofosfatemije i/ili nedostatka cijanokobalamina (vitamina Brz).

Govedo:
- potporno lijedenje u svrhu ponovne uspostave ruminacije nakon kirur5kog lijedenja dislociranog

siri5ta povezanog sa sekundarnom ketozom
- nadomjesno lijedenje puerperalne pareze uz lijedenje s CalMg
- sprjedavanj e razvoja ketoze, ako se primjenjuje prije telenja.

Koni:
- dodatno lijedenje konja s mi5i6nom iscrpljenosti.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo6nu tvar.

Djelatne tvari:
Butafosfan
Cijanokobalamin (vitamin Brz)

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,

KLASA: UP lr-322-05 125 -0 I I 12

URB ROJ: 525 -09 I 583 -25 -3

DEIV/xxxx/SPC/O01

100 mg
0,05 mg

OD

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

n-butanol 30 mg

Natrijev hidroksid (za korekciju pH)

Yoda za injekcije
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3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

ere a'.

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) treba intravenski primjeniti vrlo sporo jer sludajevi
cirkulacijskog Soka mogu biti povezani s prebrzim injiciranjem.

U pasa koji boluju od kronidne bubreZne insuficijencije VMP se smije primijenititek nakon Sto
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

m ba
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu war trebaju izbjegavati kontakt s VMp-
om.

Ovaj VMP moZe izazvati nadraiaj koZe i odiju. Izbjegavajte kontakt s koZom i odima. U sludaju
nehotidnog izlaganja, temeljito isperite zahva6eno podrudje vodom.

Treba izbjegavati samoinjiciranje. U sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet
lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogailaji

Govedo, konj i pas:

e

rPrijavljeno
2 U sluda1ev

je nakon supkutane primjene u pasa.
ima prebrze intravenske infuzije.

ODOB

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neskodljivostiVMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja ia stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava zaprijavljivanje. Odgovu."j16" pod.atke za
kontakt moZete prona6iu uputio VMP-u.

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/mL,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,
KLASA : UP ll-322-05 /25 -0 I I I 2
URBROJ: s25-09/583-25-3
DE/V/xxxx/SPC/001

Rijetko

( I do l0 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

Bol na mjestu injekcijer

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izol irane
sludajeve):

Cirkulacijski 5ok2
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije u krava.

Nije ispitana neSkodljivost VMP-a tijekom graviditeta i laktacije u kobila i kuja. Laboratorijskim
pokusima na Stakorima nije dokazan teratogeni, fetotoksidni ili maternotoksidni udinak. Primijeniti tek

nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo i konj:
Intravenska primjena.

Pas:

Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

Preporuduje se da se prije primjene otopina zagrlje na tjelesnu temperaturu Zivotinje.
Doza ovisi o tjelesnoj teZini i klinidkom stanju Zivotinje.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

Za potporno lijedenje sekundarne ketoze u krava, preporudenu dozu treba primijeniti tijekom tri
uzastopna dana.
Za sprjedavanje ketoze u krava, preporudenu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana unutar

l0 dana prije odekivanog telenja.
Za drtge indikacije, lijedenje treba ponoviti prema potrebi.

Kako bi se izbjeglo prekomjerno probadanje depa, preporuduje se kori5tenjejedne igle zabodene u dep

ili koriStenje Strcaljke za vi5e doza. iep se smije probosti iglom najviSe l0 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu primije6eni Stetni udinci u goveda nakon intravenske primjene doze do 5 puta ve6e od
preporudene.
Osim prolazne blage otekline na mjestu injekcije, u pasa nakon supkutane primjene doze do 5 puta

ve6e od preporudene nisu primijedeni drugi Stetni udinci.
Nema podataka o predoziranju za pse nakon intravenske i intramuskularne primjene.
Nema dostupnih podataka o predoziranju konja.

UKA .t
Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,

KLASA: UP lI-322-05 125-01 I 12

URBROJ: 525 -09 I 583 -25 -3

DE/V/xxp</SPC/001

Vrsta Doza
butafosfana

(-dke
delesne
teZine)

Doza
cijanokobalamina
(mdkg tjelesne

teZine)

Doza VMP-a Put primjene

Govedo, koni 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml-/l00 kg l.v
Pas l0-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v., 1.m., s.c
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3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda i konji:
Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QAl2CX99

4.2 Farmakodinamika

Butafosfanje sintetski proizveden organski spoj fosfora. Koristi se kao egzogeni izvor fosfora kojije
vaian za energetski metabolizam.
Neophodan je za glukoneogenezu buduii da ve6ina intermedijera u tom procesu mora biti
fosforilirana.

Cijanokobalamin je jedinstvenivitamin koji sadrZi kobalt i polusintetskije oblik vitamina Brz. Djeluje
kao koenzim za dva enzima vaZna u sintezi masnih kiselina i u biosintezi glukoze iz propionata.
Cijanokobalamin pripada skupini B-vitamina topljivih u vodi koje sintetizira mikroflora u probavnom
sustavu doma6ih Zivotinja (predZeluci i debelo crijevo).
Kada se primjenjuje parenteralno, cijanokobalamin je izravno dostupan kao izvor vitamina Brz.

4.3 Farmakokinetika

Butafosfan se brzo apsorbira s mjesta injekcije, ako se primjenjuje supkutano ili intramuskularno.
Najve6a koncentracija u plazmi (C,* ) postiZe se pribliZno 30 minuta nakon primjene.
Butafosfan se distribuira u jetru, bubrege, mi5i6e i koZu/masno tkivo te se izluduj ebrzo, uglavnom
urinom (74% u prvih l2 sati), dok se manje od I %o izluduje fecesom.
U ispitivanjima na govedima nakon jednokratne intravenske primjene jedne doze 5 mg/kg tjelesne
teiine eliminacija je relativno brza uz terminalni poluZivot 3,2 sata. U krava je utvrdeno da se
mlijekom izluduju male kolidine.
U ispitivanjima na konjima, nakon intravenske primjene butafosfana u dozi 10 mg/kg tjelesne teZine,
C,* je postignuta unutar I minute, dok je bioloSko poluvrijeme eliminacije bilo pribliZno 78 minuta.
U ispitivanjima na psima nakon jednokratne supkutane primjene jedne doze 20 mglkgdelesne teline,
apsorpcija ieliminacija butafosfana bili su relativno brzi. T,* u pasaje bilo 0,75 sati, dok je
terminalni poluZivot bio pribliZno 9 sati.

Cijanokobalamin se brzo i intenzivno apsorbira u krv nakon supkutane ili intramuskularne primjene u
Zivotinja. U serumu se veZe za specifidne transportne proteine koji se nazivaju transkobalamini.
Intenzivno se distribuira u svatkiva i uglavnom se nakuplja u jetri. Osnovni putovi izludivanja
apsorbiranog vitamina Brz su urin, Zud i feces. lzludivanje nemetaboliziranog vitamina Brz u urinu
glomerularnom filtracijom je minimalno, te se ve6inom izluduje putem Zudi i fecesom. Velik udio
kobalamina u Zudi ponovno se apsorbira: najmanje 65 do 75Yo u ileumu putem aktivnog mehanizma
transporta,,intrinzidnog faktora".

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml,
otopina za injekciju za goveda, konje i psc,
KLASA: UP lI-322-05 125 -0 | I 12

URBROJ: 525-09 I 583-25-3
DE/V/xxxx/SPC/001
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijeSati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju:
o Bodica sa 100 mL: 5 godina.
o Bodica s 50 mL i 250 mL: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne zamrzavati.
Zaltititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bodica, staklo tipa II (50 mL, 100 mL) ili tipa I (250 mL).
Svaka bodica je zafrorena klorbutilnim depom i zapela(,ena kapicom.

Velidine pakirania:

Kartonska kutija koja sadrZi I bodicu s 50 mL.
Kartonska kutija koja sadrZi 1 bodicu sa 100 mL.
Kartonska kutija koja sadrZi 1 bodicu s 250 mL.

Na trZi5tu se ne moraju nalazitt sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRXNJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVr) ODOBR-ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt -322-0 5 I 22 -0 | I 302

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. kolovoza20l6. godine

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mglml-,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,
KLASA : UP fi-322-05 125 -01 I 12

URBROJ: 525-09 I 583-25-3
DE/V/xxxx/SPC/001
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

20. sijednja 2025. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml,
otopina za injekciju za goveda, konje i pse,

KLASA : UP ll-322 -0 5 125 -0 | I | 2

URB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -3

DE/V/xxxx/SPC/001
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