A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak, lovak, kutyak, és macskak részére AUV,
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldatos injekcio tartalimaz:

Hatdéanyagok:

Butafoszfan 100,00 mg

Cianokobalamin (B;,-vitamin) 0,05 mg

Segédanyagok:

Fenol ‘ 4,00 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekeid.
Rozsaszin-voroses-rozsaszin oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41 Célallat fajok
Szarvasmarha, 19, kutya, és macska.

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként
Tamogatd kezelésként alkalmazhatod anyagesere-, vagy reprodukeids zavarokban, amikor foszfor- és cianokobalamin
potlas sziikséges. .

A periparturiens idészakban eléforduld anyageserezavarokban, tetdnia és parézis (tejlaz) esetén, a magnézium- és
kalcium terdpia kiegészitéseként kell alkalmazni.

Az izommikddes tamogatisara foszfor és/vagy cianokobalamin-higg

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a készitmény hatdanyagaival, vagy béarm
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megallapitasdhoz, eldszér az anyagesere-, vagy reprodukcios aai;r okat/ckait aj4
52.

4.5 Az alkalmazissal kapesolatos kiilonleges 6vintézkedése
A kezelt allatokra vonatkozé kildnleges dvintézkedések
Nincsenek.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé killénleges dvintézkedések

Az Gsszetevik barmelyikével szembeni, ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
valé érintkezést. A készitmény enyhén bér-, vagy szem-irritdlé hatdsii lehet, ezért bérre, vagy szembe jutdsa keriilendd.
Véletlen borre keriilés esetén, az érintett teriiletet vizzel le kell mosni, Véletlen szembe keriilés esetén a szemet b6
vizzel ki kell 8bliteni,

4.0 Mellékhatisok (gyakorisiga és silyossdga)
Macskaknal az interszkapuldris régiéba torténd szubkutin injekcid beadasa utdn, az injekcid beadasdnak helyén fellépd
helyi reakciok (duzzanat, 6déma, eritéma és beszlirédés) figyelhetok meg.

4.7 Vemhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az dllatgy6gyaszati készitmény drtalmatlansiga nem igazolt vemhes, vagy laktalo tehenek, kancak, szukdk, és néstény
macskak esetében. Mindazonaltal, a vemhesség, vagy a laktacid ideje alatti alkalmazdsa ezeknél az allatfajoknél
feltételezhetden nem okoz problémat.

4.8 Gyogyszerkolesonhatisok és egyéb interakcidk
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazasi mad:
Szarvasmarha, 16: intravénas
Kutya és macska: intravénas, intramuszkularis, szubkutan



Adagolis:

Allatfaj / alkategéria B‘(';E‘;gjlizggan B '(Zu‘é“l,lj;‘)lm (gfff;) Gyégyﬁg?e"“eﬁ
Szarvasmarha 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 Iv.

Borjd 3,3-5,6 1,65-2.8 0,033-0,056 A

Lo 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 iv.

Csikéd 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,036 iv.
Kutya 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 iv., im., sc.

Macska 10-50 5-25 0,1-0,5 iv., imL., 8¢.

Sziikség esetén naponta ismételhetd.

A dugd legfeljebb 25-sz6r szurhaté 4t biztonsdgosan. Ha ennél tobb kivétel szitkséges, ajanlatos csapolo tiit hasznalnd.
Kutyak és macskik kezelésére ajanlott a 100 ml-es kiszerelést hasznalni.

4,10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismert.

4.11 E‘lelmezés-egészségﬁgyi varakozasi idé(k)
Szarvasmarha, 16:

Hus és egycb ehetd szivetek: nulla nap,

Tej: nulla 6ra

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: tdpesatorna €s anyagesere; dsvanyianyag kiegészitok; egyeb dsvanyi termékek, kombindcidk.
Allatgydpyaszati ATC kdd: QA12CX99.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
A butafoszfan szerves foszfor forras az allati szervezet anyagcseréje szamadra, Tobbek k& s szerepet
jatszik az energiahaztartdsban: nélkiilozhetetlen a gliikoneogenezisben, mivel annak legidhh kozt Aforilalni

A clanokobalamin a gliikéz propionsavbdl kiindulé bioszintézisének koenzimje, Ezen f& f@, a ZSigE
enzimek kofaktora, tovabba szerepe van az élettani vérképzésben, a méj védelmében, az\ Q;Bmzijv
tovabba az agy €s a hasnydlimirigy anyagcsere fenntartasaban. Az dllatok emésztérendszerdagk (a be :
mikrofléraja altal szintetizalt, vizben 0ldddd B-vitaminok csoportjaba tartozik. A mikrobak sajat-szitksédlete miatt, a
szintézis altaldban nem termel a teljes allati szervezet szdmdra elegendd mennyiségii cianokobalamint. Jelentds
hianyallapot még elégtelen cianokobalamin bevitel mellett is csak ritkan alakul ki.
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A cianokobalamin és butafoszfin kombindci6 pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert. Szarvasmarhakon
elvégzett klinikai vizsgalatok soran a kombinacio lipidanyageserére kifejtett kiilonféle hatasait — tSbbek kdzétt a
ketozissal dsszefiiggd nem-észterifikalt zsirsavak €s a B-hidroxi- vajsav szérumszintjeinek csdkkenését — figyelték meg.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A butafoszfin szarvasmarhanak intravénasan adva perceken beliil eloszlik az extravaszkularis térben, majd gyorsan és
valtozatlan formdaban kiiiriil a szervezetbdl. Az elimindcids felezési idé 83-116 perc. Az intravénds alkalmazdst kvetd
12 6ran belll! a nativ vegytilet 4tlagosan 77%-a nyerhetd vissza a vizeletb8l. A butafoszfan csak nyomokban talalhato
meg az anyatejben. Metabolikus lebontésat nem mutattak ki. A parenterdlisan adott butafoszfan az Gsszes célallatfaj
esetében gyorsan felszivodik és elimindlddik.

A cianokobalamin metabolizmusa Gsszetett €s szorosan dsszefiigg a folsav és az aszkorbinsav anyagcseréjével. A B o-
vitamin nagy mennyiségben raktarozddik a majban és ezen felill a vesében, a szivben, a lépben, és az agyban is.
Felezési ideje a szovetekben 32 nap. Kérédzok eseiében a Bp-vitamin elsOsorban a bélsarral, kisebb mennyiségben a
vizelettel Girtil.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Fenol

Natrinm-hidroxid (pH beallitashoz)
Injekciohoz vald viz

6.2 Fibb inkompatibilitasok
- Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas illatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolési allatgydgydszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig
A kézvetlen csomagolds els felbontdsa utdn felhasznalhatd: 28 napig

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgydgyészati készitmény killonleges tdrolasi hémérsékletet nem igényel.
A gydgyszer {ivege a kiilsd csomagolasban tartandd, a fénytdl valé meg6vas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei
100 mi-es, borostyansarga fiveg (II-es tipus), brombutil gumidugdval, aluminium kupakkal és lepattinthatd zardfedéliel.
250 ml-es, borostyansarga fiveg (I-es tipus), brombutil gumidugdval, aluminium kupakkal s lepattinthaté zardfedéllel.

Kiszerelési egységek:
1 db 100 ml-es fiveg, dobozban
1 db 250 ml-es tiveg, dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznailt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisibol szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozoé kiilinleges utasitisok

A fel nem hasznalt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(D
4021/1/18 NEBIH ATI (100 ml)
4021/2/18 NEBIH ATI (250 ml)
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GUIT S ANAK:

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/M
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2018, december 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. december 10.



