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1. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml otopina za injekciju zagoveda, konje i pse

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Butafosfan
Cijanokobalamin (vitamin Br u)

Pomo6ne tvari:

Catobevit I00 mg,mt_ - 0.05 mg mL
otopina za iniekciju za goveda- konie i pse
KL.,\S,\ UP'l-il2-05r25-0 I 62ll
URBROJ : 525-09i58.1-15-2
c7.,\' 0 t-t5, A/002, c

100,00 mg
0,05 mg

RuZidasta do crvenkasto ruZidasta otopina.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- Potporno lijedenje i sprjedavanje hipofosfatemije ilili 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.
- sprjedavanje ramoja ketoze, ako se primjenjuje prije telenja.

Koni
- dodatno lijeienje konja s mi5iinom iscrpljenosti

3.3 Kontraindikacije

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

J.{ Posebna upozorenja
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinanskog
lijeka

Fenol 4,00 mg

Yoda za injekcije

l, llJ

Natriiev hidroksid (za prilasodbu pI{)



3.5 Posebne mjere oprez^ prilikom primjene

Veterinarski lijek treba intravenski primijeniti vrlo sporo jer slu6ajevi cirkulacijskog Soka mogu biti
povezani s prebrzim iniciranjem.

U pasa koji boluju od kronidne bubreZne insuficijencije veterinarski lijek se smije primijeniti tek
nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Posebne miere ooreza koie mora ooduzeti osoba koia orimieniuie veterinarski liiek u Zivotinia:
Osobe preosjetljive na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu War trebaju izbjegavati kontakt s

veterinarskim lijekom.

Ovaj veterinarskilijek moLeizazvatinadraiaj koZe iodiju. Izbjegavajte kontakt s koZom io6ima. U
sludaju nehotidnog izlaganja, temeljito isperite zahvadeno podrudje vodom.

Treba izbjegavati samoinjiciranije. U sludaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah
potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogattaji

Govedo, konj i pas:

rPrijavljeno je nakon supkutane primjene u pasa.
2U sludajevima prebrze intravenske infuzije.

YaLno je prijaviti Stetne dogaclaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti

veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleinom tijelu putem

nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o

veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije u krava.

Nije ispitana neSkodljivostveterinarskog lijekazavrijerne graviditeta ilaktacije u kobila ikuja.
Laboratorijskim pokusima na Stakorirna nije dokazan teratoqeni. f-etotoksidni ili maternotoksiini

Lrcinak. Prirnijeniti tek nakon ito odgovorni veterinar procrleni omjer koristi irizika.

Catobcvit 100 mgrm[- - 0.05 mgimL
otopina za injekci.iu za goveda. kon-ie i pse

KL.\S. \ : t _ p/t -122_0_5i 25_0 1i628
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Rijetko
(1 do 10 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinia):

Bol na mjestu injekcijer

Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinj a, uklj uduj u6 i izol irane
sludaieve):

Cirkulacijski 5ok2
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3.8 Interakcija s drugim veterinarskim tijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo i konj:
Intravenska primjena.

Pas:

Intravenska, intram uskularna i supkutana primj ena.

Preporuduje se da se prije primjene otopina zagrije na tjelesnu temperaturu Zivotinje
Doza ovisi o tjelesnoj teZini (t.t.) i klinidkom stanju Zivotinje.

Za potporno lijedenje sekundarne ketoze u krava, preporudenu dozu treba primijeniti tijekom tri
uzastopna dana.
Za sprje(,avanje ketoze u krava, preporudenu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana unutar
l0 dana prije odekivanog telenja.
Za druge indikacije, lijedenje treba ponoviti prema potrebi.

iep se smije probosti iglom najviSe 25 ptfia. Ako je potrebno probosti dep vi5e od 25 puta,
preporuduje se koristiti vi5edozne Strcaljke ili za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u dep.

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

Nisu primijedeni 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 primije6eni drugi Stetni udinci.
Nema podataka o predoziranju za pse nakon intravenske i intramuskularne primjene.
Nema dostupnih podataka o predoziranju konja.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranilio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo, konj:
Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

Catobevit I00 mgimL .0.05 mgimt_
otopina za in-jekciju za qovcda- konje i pse
Kl.AS.,\ : t P,,l-322-05i1-i-0 I /628
URBRO.I. 525-09r58-l-25-l
CZ,V 0 I -15, \002, C

-1,' I lt

ir;
J

o\

Ciljna vrsta
Butafosfan (me/kg

t.t.)
Cijanokobalamin

(mglkg t.t.)
Doza veterinarskog

lijeka
Govedo, konj 5-10 0,0025 - 0,005 s - 10 mL/100 kg l.v

Pas 10-15 0,005 - 0,0075 0,1 - 0,15 ml/kg t.v., r.m., s.c

t/

Put primjene



4.2

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QAl2CX99

Farmakodinamika

Butafosfan je sintetski proizveden organski spoj fosfora. Koristi se kao egzogeni izvor fosfora koji je
vaian za energetski metabolizam. Neophodan je za glukoneogenezu budu6i da ve6ina intermedijera u
tom procesu mora biti fosforilirana.

Cijanokobalamin je jedinstveni vitamin koji sadrZi kobalt i polusintetski je oblik vitamina Brz. Djeluje
kao koenzim zadvaenzima vaLnau 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

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 sva tkiva i uglavnom se nakuplja u jetri. Osnovni putovi izludivanja
apsorbiranog vitamina Brz su urin, Zud i feces. Izludivanje nemetaboliziranog vitamina Brz u urinu
glomerularnom filtracijom je minimalno, te se veiinom izluduje putem Zudi i fecesom. Velik udio
kobalamina u Zudi ponovno se apsorbira: najmanje 65 do 75 o% u ileumu putem aktivnog mehanizma
transporta,, intrinzidnog faktora".

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarski lijek ne smije se mije5ati s drugim
veterinarskim lijekov ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti nakon pr\,os otvaranja unutarnjeg pakiranja. 28 dana.

Catobcvit 100 m{r,rrn[- '0.()5 m_s/mL.

otopina za injekci.iu za goveda. kon.je i pse
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Butafosfan se brzo apsorbira s mjesta injekcije, ako se primjenjuje supkutano ili intramuskularno.
Najveda koncentracija u plazmi (C.*) postiZe se pribliZno 30 minuta nakon primjene.
Butafosfan se distribuira u jetru, bubrege, mi5i6e i koZu/masno tkivo te se izluduje brzo, uglavnom
urinom (74% u prvih 12 sati), dok se manje odl %o izluduje fecesom.
U ispitivanjima na govedima nakon jednokratne intravenske primjene jedne doze 5 mg/kg tjelesne
teZine eliminacijaje relativno brzatzterminalni poluZivot 3,2 sata. U kravaje utvrdeno da se

mlijekom izluduju male kolidine.
U ispitivanjima na konjima, nakon intravenske primjene butafosfana u dozi l0 mg/kg tjelesne teZine,

C.* je postignuta unutar 1 minute, dok je bioloSko poluvrijeme eliminacije bilo pribliZno 78 minuta.
U ispitivanjima na psima nakon jednokratne supkutane primjene jedne doze 20 mgkg tjelesne teZine,

apsorpcija i eliminacija butafosfana bili su relativno brzi. T',* u pasa je bilo 0,75 sati, dok je
terminalni poluZivot bio pribliZno 9 sati.
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5.3 Posebne mjere iuvanja

ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zaStite od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Zuta bodica od stakla tipa II, koja sadrZi 100 mL veterinarskog lijeka, a zatyorenaje depom od
brombuti lne gume i zapeEadena al um in ij skom,,fl i p-off , kap icom.
Zuta bolica od stakla tipa I, koja sadrZi 250 mL veterinarskog lijeka, a zatvorcna je depom od
brombuti lne gume i zaped,alena al um in ij skom,,fl ip-off , kap icom.

Velidine pakiranja:
Kutija s I bodicom koja sadrZi 100 mL veterinarskog lijeka.
Kutija s I bodicom koja sadrZi 250 mL veterinarskog lijeka.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova iti
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskori5tene veterinarske lijekove ili opadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionilnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLIAIIJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-0s I t7 -01 I s 5 t

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. veljade 2019. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

15. srpnja 2025. godine

10. KLASTFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljrle inlonnaclje o ovom veterinarskorn lrjekLr dostLrpne su u Unijilt\bazi podataka o proizvodima
( https ://med ic i nes. health.eLrropa.eulveteri naryAr r)

CatobeviL l0t) mgi mt- . 0.05 mg/mt_
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