PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml Injektionslosung fiir Pferde, Rinder und Hunde

2% Zusammensetzung

1 ml enthalt:

Wirkstoffe:
Butafosfan 100,00 mg
Cyanocobalamin (Vitamin By,) 0,05 mg

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 20,00 mg

Klare, rosafarbene Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Pferd, Hund

4. Anwendungsgebiete

Alle Zieltierarten:
- Unterstiitzende Behandlung und Vorbeugung einer Hypophosphatimie und/oder eines Cyanocobalamin
(Vitamin B,,) -Mangels.

Rind:

- Unterstiitzende Behandlung zur Wiederaufnahme des Wiederk&uens nach chirurgischer Behandlung einer
Labmagenverlagerung in Verbindung mit einer sekundiren Ketose.

- Ergidnzende Behandlung der Gebérparese zusétzlich zur Ca-/Mg-Therapie.

- Vorbeugung der Entstehung einer Ketose, sofern die Verabreichung vor der Kalbung erfolgt.

Pferd:
- Begleitende Behandlung bei Pferden, die unter muskulérer Erschopfung leiden.
5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die intravendse Verabreichung sollte sehr langsam erfolgen, da es bei einer zu schnellen Injektion zu einem
Kreislaufschock kommen kann.

Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz sollte das Tierarzneimittel nur nach einer Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt angewendet werden.

1




Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Benzylalkohol, der Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen) verursachen kann. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol und
anderen Inhaltsstoffen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit Haut
und Augen. Bei versehentlicher Exposition ist die betroffene Stelle griindlich mit Wasser zu spiilen.

Eine Selbstinjektion sollte vermieden werden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Tréchtigkeit und Laktation:

Kann bei Kiihen wéhrend der Triachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation bei Stuten und
Hiindinnen ist nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene, fetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Nach intravendser Verabreichung bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis wurden bei Rindern keine

unerwiinschten Wirkungen berichtet.

Abgesehen von einer voriibergehenden leichten Schwellung an der Injektionsstelle wurden nach subkutaner
Verabreichung bis zum Fiinffachen der empfohlenen Dosis bei Hunden keine weiteren unerwiinschten
Wirkungen gemeldet.

Fiir Hunde liegen nach intravendser und intramuskulérer Verabreichung keine Daten zur Uberdosierung vor.
Fiir Pferde liegen keine Daten zur Uberdosierung vor.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Pferd, Hund:
Selten Schmerz an der Injektionsstelle!
(1 bis 10 Tiere/10 000 behandelte Tiere):

Sehr selten Kreislaufschock?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

I Wurde nach subkutaner Verabreichung bei Hunden berichtet.
2In Fillen, in denen eine schnelle intravenose Infusion stattgefunden hat.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
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Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierédrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien E-Mail: basg-v-
phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rind und Pferd:
Zur intravendsen Anwendung.

Hund:
Zur intravendsen, intramuskuldren und subkutanen Anwendung.

Die Dosis richtet sich nach dem Koérpergewicht (KGW) und dem Zustand des Tieres.

Tierart Dosis Butafosfan | Dosis Cyanocobalamin |Dosierungsvolumen des |Art der
(mg/kg KGW) (mg/kg KGW) Tierarzneimittels Verabreichung

Rind 5-10 0,0025 — 0,005 5-10 ml/100 kg Lv.

Pferd

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

Zur unterstiitzenden Behandlung der sekundéiren Ketose bei Kiihen sollte die empfohlene Dosis an 3
aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht werden.

Zur Vorbeugung einer Ketose bei Kiihen sollte die empfohlene Dosis an 3 aufeinanderfolgenden Tagen
innerhalb eines Zeitraums von 10 Tagen vor der erwarteten Kalbung verabreicht werden.

Fiir die anderen Anwendungsgebiete sollte eine Wiederholung der Behandlung nach Bedarf erfolgen.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es wird empfohlen, die Losung vor der Verabreichung auf Kérpertemperatur zu erwérmen.

Der Stopfen kann bis zu 40-mal sicher durchstochen werden. Falls mehr als 40-maliges Durchstechen
erforderlich ist, wird die Verwendung einer Mehrfachentnahmekaniile empfohlen.

Zur Behandlung von Hunden wird empfohlen, die 100-ml-Packung zu verwenden.

10. Wartezeiten

Rinder, Pferde:

Essbare Gewebe: Null Tage.
Milch: Null Stunden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
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Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener Abfille
nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen

Sammelsysteme. Diese Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: V7004936.00.00
AT:ZNr.: 841698

Durchstechflasche aus Braunglas Typ II verschlossen mit Brombutylgummi-Stopfen und Aluminiumkappe
in einem Umkarton.

Packungsgréfen:
Umbkarton mit 1 Durchstechflasche mit 100 ml Injektionsldsung.
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 250 ml Injektionslésung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
02/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

DE:
Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur Meldung
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vermuteter Nebenwirkungen:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel.: +49 5136 60660

AT:

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
AniMed Service AG

Liebochstrasse 9

A-8143 Dobl

+43 3136 55667

DE: Verschreibungspflichtig

IAT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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