SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Catober it 100 mg/mL. + 0.05 mg/mL
otopina za injekciju za goveda. konje i pse
KLASA: UP1-322-05/23-01623
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Catobevit 100 mg/mL + 0,05 mg/mL otopina za injekciju za goveda, konje i pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzi:

Djelatne tvari:
Butafosfan 100,00 mg
Cijanokobalamin (vitamin Bi;) 0,05 mg

Pomoc¢ne tvari:

| Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka
Fenol B | 4,00 mg
Natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

| Voda za injekcije i

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih
sastojaka

Ruziasta do crvenkasto ruzi€asta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, konj, pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sve ciljne vrste Zivotinja:
- Potporno lijeCenje i sprjecavanje hipofosfatemije i/ili nedostatka cijanokobalamina (vitamina Bi).

Govedo:

- potporno lijeCenje u svrhu ponovne uspostave ruminacije nakon kirurikog lije¢enja dislociranog
siriSta povezanog sa sekundarnom ketozom.

- nadomjesno lije¢enje puerperalne pareze uz lijeéenje s Ca/Mg.

- sprje€avanje razvoja ketoze, ako se primjenjuje prije telenja.

Konj:
- dodatno lijec¢enje konja s misiénom iscrpljenosti

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomoénu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

Catobevit [00 mg-mL - 0.05 mg mL 218
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posehne mjere opreza zid neskod ljive pimjent i cilinil vrsta Zivolings:

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

U pasa koji boluju od kroni¢ne bubrezne insuficijencije veterinarski lijek se smije primijeniti tek
nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Posebne miere opreza koije mora poduzeti osoba koia primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:
Osobe preosjetljive na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom.

Ovaj veterinarski lijek moZe izazvati nadrazaj koze i o¢iju. Izbjegavajte kontakt s kozom i oima. U
sluéaju nehoti¢nog izlaganja, temeljito isperite zahvaceno podrucje vodom.

Treba izbjegavati samoinjiciranije. U slu¢aju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah
potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa;
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Govedo, konj i pas:

Rijetko | Bol na mjestu injekcije’
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih

Zivotinja): .

Vrlo rijetko Cirkulacijski $ok?

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slu¢ajeve):

'Prijavljeno je nakon supkutane primjene u pasa.
*U slu¢ajevima prebrze intravenske infuzije.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije u krava.

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u kobila i kuja.
Laboratorijskim pokusima na stakorima nije dokazan teratogeni. fetotoksi¢ni ili maternotoksi¢ni
u¢inak. Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Catobevit 100 mgrml. = 0.05 mg/mL
otopina za injekciju za goveda. konje i pse
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3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo i konj:
Intravenska primjena.

Pas:
Intravenska, intramuskularna i supkutana primjena.

Preporucuje se da se prije primjene otopina zagrije na tjelesnu temperaturu Zivotinje
Doza ovisi o tjelesnoj tezini (t.t.) i klini¢kom stanju Zivotinje.

- Butafosfan (mg/kg| Cijanokobalamin |Doza veterinarskog| -
P
Ciljna vrsta tt) (me/kg tt) ljeka ut primjene
Govedo, konj 5-10 0,0025 - 0,005 5-10 mL/100 kg f.v.
Pas 10-15 0,005 -0,0075 0,1-0,15 mL/kg V., .M., s.C

Za potporno lijeCenje sekundarne ketoze u krava, preporuéenu dozu treba primijeniti tijekom tri
uzastopna dana.

Za sprjeCavanje ketoze u krava, preporuéenu dozu treba primijeniti tijekom tri uzastopna dana unutar
10 dana prije oéekivanog telenja.

Za druge indikacije, lije€enje treba ponoviti prema potrebi.

Cep se smije probosti iglom najvise 25 puta. Ako je potrebno probosti éep vide od 25 puta,
preporucuje se koristiti viedozne $trcaljke ili za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u &ep.

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

Nisu primijeceni Stetni ucinci u goveda nakon intravenske primjene doze do 5 puta vece od
preporucene.

Osim prolazne blage otekline na mjestu injekcije, u pasa nakon supkutane primjene doze do 5 puta
vece od preporucene nisu primijeceni drugi tetni uéinci.

Nema podataka o predoziranju za pse nakon intravenske i intramuskularne primjene.

Nema dostupnih podataka o predoziranju konja.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Govedo, konj:
Meso i iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.
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otopina za injekciju za goveda. konje i pse
KLASA: U P/1-322-05/25-01/628 —
URBROJ: 525-09/584-25-2 R
CZV O35, 0002.G
bl N O
N
¥ ey
1 \hl'.n",d,‘l LR

i
)



4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QA12CX99
4.2 Farmakodinamika

Butafosfan je sintetski proizveden organski spoj fosfora. Koristi se kao egzogeni izvor fosfora koji je
vazan za energetski metabolizam. Neophodan je za glukoneogenezu buduci da ve€ina intermedijera u
tom procesu mora biti fosforilirana.

Cijanokobalamin je jedinstveni vitamin koji sadrzi kobalt i polusintetski je oblik vitamina B1». 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 domacih Zivotinja (predzeluci i debelo crijevo).

Kada se primjenjuje parenteralno, cijanokobalamin je izravno dostupan kao izvor vitamina Bi>.

4.3 Farmakokinetika

Butafosfan se brzo apsorbira s mjesta injekcije, ako se primjenjuje supkutano ili intramuskularno.
Najveca koncentracija u plazmi (Cmax) postize se priblizno 30 minuta nakon primjene.

Butafosfan se distribuira u jetru, bubrege, misi¢e i koZzu/masno tkivo te se izluuje brzo, uglavnom
urinom (74 % u prvih 12 sati), dok se manje od 1 % izluCuje fecesom.

U ispitivanjima na govedima nakon jednokratne intravenske primjene jedne doze 5 mg/kg tjelesne
tezine eliminacija je relativno brza uz terminalni poluZzivot 3,2 sata. U krava je utvrdeno da se
mlijekom izlu€uju male koli¢ine.

U ispitivanjima na konjima, nakon intravenske primjene butafosfana u dozi 10 mg/kg tjelesne teZine,
Crmax j€ postignuta unutar 1 minute, dok je biolodko poluvrijeme eliminacije bilo priblizno 78 minuta.
U ispitivanjima na psima nakon jednokratne supkutane primjene jedne doze 20 mg/kg tjelesne teZine,
apsorpcija i eliminacija butafosfana bili su relativno brzi. Tmax u pasa je 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 specifi€ne transportne proteine koji se nazivaju transkobalamini.
Intenzivno se distribuira u sva tkiva i uglavnom se nakuplja u jetri. Osnovni putovi izlu¢ivanja
apsorbiranog vitamina B, su urin, zu¢ i feces. [zlu¢ivanje nemetaboliziranog vitamina Bi2 u urinu
glomerularnom filtracijom je minimalno, te se ve¢inom izlu€uje putem Zuci i fecesom. Velik udio
kobalamina u Zuéi ponovno se apsorbira: najmanje 65 do 75 % u ileumu putem aktivnog mehanizma
transporta ,,intrinzi¢nog faktora".

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

Catobevit 100 mg/mL = 0.05 mg/mL 318
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5.3  Posebne mjere uvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi,
Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetla.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Zuta bogica od stakla tipa II, koja sadrzi 100 mL veterinarskog lijeka, a zatvorena je ¢epom od
brombutilne gume i zapecadena aluminijskom ,,flip-off* kapicom.

Zuta bo€ica od stakla tipa I, koja sadrzi 250 mL veterinarskog lijeka, a zatvorena je ¢epom od
brombutilne gume i zapetacena aluminijskom ,,flip-off kapicom.

Veli¢ine pakiranja:

Kutija s I bo¢icom koja sadrzi 100 mL veterinarskog lijeka.

Kutija s 1 bo€icom koja sadrzi 250 mL veterinarskog lijeka.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/551

8. DATUM PRVOG ODOBRENIJA .

Datum prvog odobrenja: 13. veljace 2019. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

15. srpnja 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

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

Catobevil 100 mg/ml. - 0.05 mg/mL. 618
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