SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U&inné latky:
Butafosfan 100,00 mg
Kyanokobalamin 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry Cervenkasty az Cerveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na podpornt liecbu sekundarnej ketézy (napr. v pripade dislokovaného slezu).
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie st

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

LCudia so znamou precitlivenost’ou na ktorukol'vek zlozku by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.

Tento liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky alebo oci. Z tohto dovodu je potrebné sa
vyhnat expozicii pokozky a o¢i. V pripade expozicie pokozku a/alebo o¢i vyplachnite vodou.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.
4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Neboli zaznamenané ziadne negativne uCinky pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie. Moze sa
pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intravenozne pouZitie.

Hovidzi dobytok: 5 mg butafosfanu a 2,5 ug kyanokobalaminu na kg zivej hmotnosti (z. hm.)
zodpovedajtcich 5 ml/100 kg z. hm. denne v 24-hodinovych intervaloch pocas troch po sebe
nasledujtcich dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak sa potrebné

Nie su zname.

411  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Traviaci trakt a metabolizmus, mineralne doplnky, ostatné mineralne
doplnky, ostatné mineralne lieky, butafosfan.
ATCvet kod: QA12CX91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyanokobalamin je koenzym, ktory sa spolupodiel’a na biosyntéze glukozy z propionatu. Dalej slazi
ako kofaktor enzymov dolezitych pri syntéze mastnych kyselin a zohrava dolezita tlohu pri udrzani
normalnej krvotvorby, ochrane pecene, zachovani svalového tkaniva, zdravej pokozky, mozgu

a metabolizmu pankreasu.

Patri do triedy vitaminov B rozpustnych vo vode, ktoré sa syntetizuju v mikrobiotickej flore
traviaceho Ustrojenstva zvierat (v ¢epci, bachore a hrubom creve). V dosledku vlastnych poziadaviek
mikrobov syntéza zvyc€ajne neprodukuje dostatocné mnozstvo tychto vitaminov na pokrytie potrieb
celého organizmu zvierata. K vyskytu vyraznych deficiencii dochadza len zriedkavo, dokonca aj v
pripade nedostato¢ného zasobovania kyanokobalaminom.

Butafosfan je zdrojom organického fosforu urceného pre metabolizmus zvierat. Okrem toho fosfor
zohrava vyznamnu alohu pri energetickom metabolizme. Je nevyhnutny pre glukoneogenézu, ked'ze
vagsina medziproduktov tohto procesu sa musi podrobit fosforylacii. Dalej sa predpoklada, Ze
butafosfan ma okrem jednoduchej nahrady fosforu aj priame farmakologické ucinky.

Presny mechanizmus u¢inku kombinacie kyanokobalaminu a butafosfanu nie je celkom znamy. V
klinickych §tadiach boli pozorované roézne ucinky kombinacie kyanokobalaminu a butafosfanu na



metabolizmus tukov u hovddzieho dobytka vratane znizenych hladin neesterifikovanych mastnych
kyselin a kyseliny B-hydroxymaslovej v sére stvisiacich s ketézou.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intravenéznom podani jednej davky hovddziemu dobytku sa organickd zlucenina fosforu
butafosfan v priebehu niekol'kych minut distribuuje do mimocievneho priestoru a z tela sa rychlo
vylaci v nezmenenom stave. Pol¢as eliminécie je 83 minut. Do 12 hodin od intravendzneho podania sa
70 az 90 % davky vyla¢i moCom a 1 % stolicou. V mlieku sa nachadzaju len stopové mnozstva
butafosfanu. Nebol zisteny metabolicky rozklad.

Metabolizmus kyanokobalaminu je zlozity a je uzko prepojeny s metabolizmom kyseliny listovej a
kyseliny askorbovej. Vitamin B12 je vo vysokej miere ulozeny v peceni a medzi dalSie miesta
ukladania patria oblicky, srdce, slezina a mozog. Polcas rozpadu vitaminu B12 v tkanive je 32 dni.
Vitamin B12 sa u prezivavcov primarne vylucuje stolicou a v mensich mnozstvach mocom.

6 FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Injekénu liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injek¢na liekovka z jantarového skla typu Il s objemom 100 ml uzavreta brombutylkaucukovou alebo
chlérbutylkau¢ukovou gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Kartonova skatul’a po 1 x 100 ml, 6 x 100 ml alebo 12 x 100 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri  pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29



08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/014/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/05/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
butafosfan, kyanokobalamin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Butafosfan 100,00 mg

Kyanokobalamin 0,05 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA
100 ml.
|5.  CIEZOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Milieko: 0 hodin
o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do:...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/014/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
butafosfan, kyanokobalamin

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Butafosfan 100,00 mg

Kyanokobalamin 0,05 mg
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

1 x100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml.

|5.  CIEZOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne pouzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzit’ do:...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/014/DC/18-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanielsko

Vyrobcovia zodpovedni za uvol'nenie Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Nemecko Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok
butafosfan, kyanokobalamin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Butafosfan 100,00 mg
Kyanokobalamin 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg

Ciry ervenkasty az &erveny roztok.

4. INDIKACIA

Na podpornt lie¢bu sekundarnej ketézy (napr. v pripade dislokovaného slezu).
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st.



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVE DRUHY
Hovidzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intravenozne pouzitie.

Hovéadzi dobytok: 5 mg butafosfdnu a 2,5 pg kyanokobalaminu na kg zivej hmotnosti (Z. hm.)
zodpovedajticich 5 ml/100 kg z. hm. denne v 24-hodinovych intervaloch pocas troch po sebe
nasledujtcich dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Neuplatiiuje sa.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Po prvom zlomeni (otvoreni) nadoby v priebehu ¢asu pouzitel'nosti, ktory je vyznaceny v pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, sa musi stanovit’ datum likvidacie akéhokol'vek nespotrebovaného lieku
v injek¢nej liekovke. Tento datum likvidacie sa musi vyznacit’ na miesto na to urcené.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
LCudia so znamou precitlivenost'ou na ktorikol'vek zlozku by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Tento liek moze spdsobit’ mierne podrazdenie pokozky alebo oci. Z tohto dovodu je potrebné sa
vyhnut' expozicii pokozky a o€i. V pripade expozicie pokozku a/alebo o¢i vyplachnite vodou.

Gravidita a laktécia:
Neboli zaznamenané Ziadne negativne UCinky pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie. Moze sa
pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie su zname.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Nie su zname.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Verlkosti balenia:
1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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