BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Phoscobal Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast, nét och hund
2. Sammanséttning

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100,00 mg

Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg

Hjalpamne:
Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Klar, rosa lésning.

3. Djurslag

Not, hést, hund.

4.  Anvandningsomraden

Alla djurslag:

- Understddjande behandling och forebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin
(vitamin B12).

NOt:

- Understodjande behandling for att aterstalla idissling efter kirurgisk behandling av
I6pmagsforskjutning med sekundér ketos.

- Kompletterande behandling av kalvningsférlamning i till&agg till Ca/Mg-behandling.

- Forebyggande av ketosutveckling, om det administreras fore kalvning.

Hast:
- Tillaggsbehandling till hastar som lider av muskelutmattning.

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Intravends administrering ska ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan vara
forknippad med for snabb injektion.

Hos hundar som lider av kronisk njursvikt ska lakemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterinérs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Detta lakemedel innehaller bensylalkohol som kan orsaka éverkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). Personer med kénd éverkénslighet mot bensylalkohol och andra substanser bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka hud- och égonirritation. Undvik kontakt med égon och hud. Vid
oavsiktlig exponering, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten.

Sjalvinjektion ska undvikas. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréaktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet och digivning hos kor.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation hos ston och tikar.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga biverkningar har rapporterats efter intravendsa administreringar upp till 5 ganger den

rekommenderade dosen till not.

Forutom 6vergaende latt svullnad vid injektionsstallet har inga biverkningar rapporterats efter
subkutana administreringar upp till 5 ganger den rekommenderade dosen till hundar.

Inga data om Gverdosering hos hundar efter intravends och intramuskul&r administrering finns
tillgangliga.

Inga data om 6verdosering hos héstar finns tillgangliga.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

No6t, hast, hund:

Sallsynta Smarta vid injektionsstallet?
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Cirkulatorisk chock?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Har rapporterats efter subkutan administrering till hundar.
20m snabb intravends infusion har skett.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller dennes lokala
foretradare, genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

NOt, hast: intravends anvéandning.
Hund: intravends (i.v.), intramuskuldr (i.m.) och subkutan (s.c.) anvandning.

Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

. Dos butafosfan Dos . Dosvolym av - - .
Djurslag (ma/kg kroppsvikt) ( r%?ﬂgﬁgzgl:\jillzt) likemedlet Administreringsvag

HN;Stt 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg v,

Hund 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., i.m., s.c.

Vid understddjande behandling av sekundar ketos hos kor ska den rekommenderade dosen
administreras tre dagar i foljd.
For att forebygga ketos hos kor ska den rekommenderade dosen administreras tre dagar i foljd inom
10 dagarsperioden fore forvantad kalvning.

For andra indikationer ska behandlingen upprepas vid behov.

9. Rad om korrekt administrering

Ldsningen bor varmas upp till kroppstemperatur fére administrering.

Gummiproppen kan punkteras pa ett sakert satt upp till 40 ganger. Om den behover punkteras mer &n
40 ganger rekommenderas anvandning av en uppdragningskanyl.
Forpackningen om 100 ml bor anvéndas for behandling av hund.

10. Karenstider

No6t, hast:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjo6lk: noll timmar.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.




13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
61881

Barnstensfargad injektionsflaska av typ 11-glas forsluten med en brombutylgummipropp och ett
aluminiumlock, férpackad i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 100 ml injektionsvatska, I6sning.
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 250 ml injektionsvatska, I6sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

04.06.2025

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Veyx-Pharma GmbH

S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn

Tyskland

Tel: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de



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

