PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Phoscobal Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast, nét och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100,00 mg
Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra, utspadd (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvéatskor

Klar, rosa lésning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
No6t, hast, hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Alla djurslag:
- Understddjande behandling och forebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin

(vitamin By).

NGt:

- Understddjande behandling for att aterstélla idissling efter kirurgisk behandling av
I6pmagsforskjutning med sekundar ketos.

- Kompletterande behandling av kalvningsforlamning i tillagg till Ca/Mg-behandling.
- Forebyggande av ketosutveckling, om det administreras fore kalvning.

Hést:
- Tillaggsbehandling till h&star som lider av muskelutmattning.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjélpamnena.



3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Intravends administrering ska ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan vara
forknippad med for snabb injektion.

Hos hundar som lider av kronisk njursvikt ska lakemedlet endast anvéandas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller bensylalkohol som kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). Personer med kénd éverkénslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta lakemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid oavsiktlig
exponering, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten.

Sjalvinjektion ska undvikas. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

No6t, hast, hund:

Séllsynta Smarta vid injektionsstallet?
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Cirkulatorisk chock?

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

'Har rapporterats efter subkutan administrering till hundar.
20m snabb intravends infusion har skett.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation hos kor.




Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation hos ston och tikar.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Not, hast: intravends anvéandning.
Hund: intravends, intramuskulér och subkutan anvandning.

Ldsningen bor varmas upp till kroppstemperatur fore administrering.
Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

. Dos butafosfan Dos Dosvolym av s i}
Djurslag (mg/kg kroppsvikt) ( n%?ﬂgﬁg;ﬁswillzt) lakemedlet Administreringsvag

o 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg .

Hund 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 mi/kg I.v., i.m., s.c.

Vid understddjande behandling av sekundar ketos hos kor ska den rekommenderade dosen
administreras tre dagar i foljd.

For att forebygga ketos hos kor ska den rekommenderade dosen administreras tre dagar i foljd inom
10 dagarsperioden fore forvantad kalvning.

For andra indikationer ska behandlingen upprepas vid behov.

Gummiproppen kan punkteras pa ett sakert sétt upp till 40 ganger. Om den behdver punkteras mer &n
40 ganger rekommenderas anvandning en uppdragningskanyl.
Forpackningen om 100 ml bor anvéndas for behandling av hund.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar har rapporterats efter intravendsa administreringar upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen till nét.

Forutom 6vergaende latt svullnad vid injektionsstéllet har inga biverkningar rapporterats efter
subkutana administreringar upp till 5 ganger den rekommenderade dosen till hundar.

Inga data om 6verdosering hos hundar efter intravends och intramuskular administrering finns
tillgangliga.

Inga data om dverdosering hos héstar finns tillgangliga.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

NOt, héast:

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.
Mj6lk: noll timmar.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QA12CX99

4.2  Farmakodynamik

Butafosfan ar en syntetiskt framstélld organisk fosforforening. Det anvénds som en exogen
fosforkalla, som &r viktig for energimetabolism. Det &r viktigt for glukogenes eftersom de flesta
intermedidrer i den processen behdver fosforyleras.

Cyanokobalamin &r en unik koboltinnehallande vitamin som &r en semisyntetisk form av vitamin Bi..
Det fungerar som en kofaktor for tva av de enzymer som ar viktiga i fettsyrasyntesen och i biosyntesen
av glukos fran propionat.

Cyanokobalamin tillhér familjen vattenldsliga B-vitaminer som syntetiseras av den mikrobiella floran
i matsméltningskanalen hos husdjur (férmagar och tjocktarmen).

Vid administrering parenteralt blir cyanokobalamin direkt tillgangligt som en kélla till vitamin Bao.

4.3 Farmakokinetik

Butafosfan absorberas snabbt fran injektionsstallet vid subkutan eller intramuskular administrering.
Maximal plasmakoncentration uppnas cirka 30 minuter efter administrering. Butafosfan distribueras
till lever, njurar, muskler och hud/fett och utséndras snabbt, i huvudsak i urin (74 % under de forsta
12 timmarna) medan mindre an 1 % utsondras i feces.

| studier pa not, efter en intravends engangsdos pa 5 mg/kg kroppsvikt, var elimineringen relativt
snabb med en terminal halveringstid pa 3,2 timmar. Hos kor faststalldes att mjolkutséndringen var lag.
| studier pa hastar, efter intravends administrering av butafosfan i dosen 10 mg/kg kroppsvikt,
uppnaddes Cmax-vardet inom 1 minut, medan den biologiska halveringstiden &r cirka 78 minuter.

| studier pa hundar, efter en subkutan engangsdos pa 20 mg/kg kroppsvikt, var absorption och
eliminering av butafosfan relativt snabb. Tmax hos hundar &r 0,75 timmar medan den terminala
halveringstiden &r cirka 9 timmar.

Cyanokobalamin absorberas snabbt och i stor omfattning till blodet efter subkutan eller intramuskular
administrering till djur. | serum &r det bundet till specifika transportproteiner som kallas
transkobalaminer. Det distribueras i stor omfattning till alla vdvnader och tenderar att ansamlas i
levern. Den huvudsakliga utsondringsvagen for absorberat vitamin Bi» ar via urin, galla och feces.
Urinutsdndring av icke-metaboliserat vitamin Bi2 via glomerular filtration i njurarna &r minimal och
biliar utsdndring via feces ar den huvudsakliga utséndringsvagen. En stor del av det kobalamin som
utsondras i galla reabsorberas; minst 65 till 75 % aterabsorberas i ileum med hjélp av den aktiva
transportmekanismens “intrinsic factor”.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Barnstensfargad injektionsflaska av typ ll-glas forsluten med en brombutylgummipropp och ett
aluminiumlock, férpackad i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 100 ml injektionsvatska, 16sning.
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 250 ml injektionsvatska, 1dsning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

61881

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2023-06-22

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.06.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

