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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml raztopina za injiciranje za govedo, konje in pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml vsebuje:

U¢inkovini:

butafosfan 100 mg
cianokobalamin (vitamin Ba2) 0,05 mg

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, ¢e je ta podatek bistven za
sestavin pravilno dajanje zdravila

n-butanol 30 mg

natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)

voda za injekcije

Bistra, roza raztopina za injiciranje.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Govedo

Konji

Psi

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto
Vse ciljne zivalske vrste:

- Podporno zdravljenje in preprecevanje hipofosfatemije in/ali pomanjkanja cianokobalamina
(vitamina B12).

Govedo:

- Podporno zdravljenje za ponovno vzpostavitev prezvekovanja po kirurskem zdravljenju dislokacije
siriS¢nika v povezavi s sekundarno ketozo.

- Komplementarno zdravljenje poporodne pareze poleg zdravljenja s Ca/Mg.

- PrepreCevanje razvoja ketoze, ce se daje pred telitvijo.

Konji:
- Dodatna terapija pri konjih, ki trpijo zaradi miSicne izCrpanosti.

3.3 Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovini ali na katero koli pomozno snov.
3.4 Posebna opozorila

Jih ni.



3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Intravensko dajanje je treba izvajati zelo pocasi, saj so lahko primeri kardiovaskularnega soka
povezani s prehitrim injiciranjem.

Pri psih s kroni¢no ledvi¢no insuficienco se sme zdravilo uporabljati samo v skladu z oceno razmerja
korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na sestavine naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Zdravilo lahko povzro¢i drazenje kozZe in o€i. Izogibajte se stiku s kozo in o¢mi. V primeru nenamerne
izpostavljenosti temeljito sperite prizadeto mesto z vodo.

Izogibajte se samo-injiciranju. V primeru nenamernega samo-injiciranja se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Po uporabi umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6  Nezeleni dogodki

Govedo, konji, psi:

Redki Bole¢ina na mestu injiciranja’
(1 do 10 zivali / 10.000 zdravljenih

zivali):

Zelo redki Kardiovaskularni sok?

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vkljuéno s posameznimi primeri):

Poro¢ano po subkutanem dajanju pri psih.
2\/ primerih hitre intravenske infuzije.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, Saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Poro¢ila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za poroc¢anje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Pri kravah se lahko uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije pri kobilah in psicah ni bila ugotovljena. Z
laboratorijskimi studijami na podganah niso bili dokazani teratogeni, fetotoksi¢ni uéinki ali toksi¢ni
ucinki na mater. Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.



3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Govedo in konji:
Intravenska uporaba.

Psi:
Intravenska, intramuskularna in subkutana uporaba.

Priporocljivo je, da se raztopino pred dajanjem segreje na telesno temperaturo.
Odmerek je odvisen od telesne mase (t.m.) in stanja zivali.

Vrste Odmerek Odmerek Volumen odmerka | Pot uporabe*
butafosfan cianokobalamin zdravila
(mg/kg t.m.) (mg/kg t.m.)
gﬁ(‘)’ﬁﬂo 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg iV,
psi 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v.,i.m., s.C.

Za podporno zdravljenje sekundarne ketoze pri kravah se daje priporo¢eni odmerek 3 zaporedne dni.
Za preprecevanje razvoja ketoze pri kravah se daje priporoc¢eni odmerek 3 zaporedne dni v obdobju 10
dni pred pri¢akovano telitvijo.

Za ostale indikacije se zdravljenje ponovi po potrebi.

Za veckratni iznos iz steklenice je priporo€ljiva aspiracijska igla ali veCodmerna brizga, da se prepreci
prekomerno prebadanje zamaska. Zamasek se lahko varno prebode do 10-krat.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Po intravenskem dajanju do 5-kratnega priporocenega odmerka pri govedu niso porocali o nezelenih
ucinkih.

Razen prehodne rahle otekline na mestu injiciranja niso porocali o nobenem drugem nezelenem

ucinku po subkutanem dajanju do 5-kratnega priporocenega odmerka pri psih.

Ni podatkov o prevelikem odmerjanju pri psih po intravenskem in intramuskularnem dajanju.

Ni podatkov o prevelikem odmerjanju pri konjih.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Govedo in konji:

Meso in organi: Ni¢ dni.

Mleko: Nic ur.

4.  FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet:

QA12CX99

4.2 Farmakodinamika



Butafosfan je sinteti¢no izdelana organska fosforjeva spojina. Uporablja se kot zunanji vir fosforja, ki
je pomemben za energijsko presnovo. Je kljuénega pomena pri glukoneogenezi, saj se mora veCina
intermediatov v tem procesu fosforilirati.

Cianokobalamin je edinstven vitamin, ki vsebuje kobalt in je polsinteti¢na oblika vitamina Bio. Deluje
kot kofaktor za dva encima, pomembna pri sintezi masc¢obnih kislin in biosintezi glukoze iz
propionata.

Cianokobalamin spada v druzino vodotopnih vitaminov B, ki jih sintetizira mikrobna flora v
prebavilih domacih zivalih (predZelodcih in debelem Crevesu).

Pri parenteralnem dajanju je cianokobalamin neposredno razpolozljiv kot vir vitamina Bio.

4.3 Farmakokinetika

Butafosfan se po subkutanem ali intramuskularnem dajanju hitro absorbira z mesta injiciranja.
Maksimalna koncentracija v plazmi je doseZena priblizno v 30 minutah po dajanju. Butafosfan se
porazdeli v jetra, ledvice, miSice in kozo/mascobo ter se hitro izlo¢i, vec¢inoma z urinom (74 % v prvih
12 urah), manj kot 1 % pa se izlo¢i z blatom.

V studijah pri govedu po enkratnem intravenskem dajanju enkratnega odmerka 5 mg/kg telesne mase
je izlo¢anje razmeroma hitro, s konénim razpolovnim ¢asom 3,2 ure. Ugotovljeno je bilo, da je
izloCanje v mleko pri kravah majhno.

V studijah pri konjih je bila po intravenskem dajanju butafosfana v odmerku 10 mg/kg telesne mase
vrednost Cmax dosezena v 1 minuti, medtem ko je bioloski razpolovni ¢as priblizno 78 minut.

V Studijah pri psih po enkratnem subkutanem dajanju enkratnega odmerka 20 mg/kg telesne mase sta
bila absorpcija in izlo¢anje butafosfana razmeroma hitra. Tmax pri psih je 0,75 h, medtem ko je kon¢ni
razpolovni ¢as priblizno 9 ur.

Cianokobalamin se po subkutanem ali intramuskularnem dajanju pri Zivalih hitro in obseZzno absorbira
v kri. V serumu se veze na specifi¢ne prenasalne beljakovine, imenovane transkobalamini. Obsezno se
porazdeli v vsa tkiva in se kopiéi v jetrih. Glavne poti izlo¢anja absorbiranega vitamina Bi, SO prek
urina, Zol¢a in blata. [zlo¢anje nepresnovljenega vitamina Bi, z urinom prek ledvi¢ne glomerulne
filtracije je minimalno, izlo¢anje z zol¢em prek blata pa je glavna pot izloCanja. Precejs$nji del
kobalamina, ki se izlo¢i v zol¢, se ponovno absorbira; vsaj od 65 do 75 % se ponovno absorbira v
ileumu prek mehanizma aktivnega prenosa z »intrinzi¢nim faktorjem«.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo meSati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo:
e 100 ml steklenica: 5 let.
e 50 mlin 250 ml steklenica: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne zamrzujte.
Zas¢itite pred svetlobo.

5.4 Vrstain sestava sti¢ne ovojnine



Steklenica iz rjavega stekla tipa 11 (50 ml, 100 ml) ali tipa I (250 ml).
Vsaka steklenica je zaprta s klorobutilnim zamaskom in prirobljeno zaporko.

Velikosti pakiranja:

Kartonska $katla z eno steklenico, napolnjeno s 50 ml.
Kartonska skatla z eno steklenico, napolnjeno s 100 ml.
Kartonska $katla z eno steklenico, napolnjeno s 250 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja

5.5  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0059/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 01/03/2002

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

27.5.2024

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

