PAKKAUSSELOSTE

Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inje ktioneste, liuos hevoselle, naudalle, koiralle ja
kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, luos hevoselle, naudalle, koiralle ja
kissalle

butafosfaani, syanokobalamiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiml sisaltda

Vaikuttavat aineet:

Butafosfaani 100,00 mg
Syanokobalamiini (B,-vitamiini) 0,05 mg
Apuaine:

Bentsyylialkoholi (E 1519) 20,00 mg

Kirkas, vaaleanpunainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Aineenvaihdunta- tai lisdéntymishéirididen tukihoitona, kun fosforin ja syanokobalamiinin
lisdystd tarvitaan.

Tiineyden loppuvaiheessa ja synnytyksen  jilkeisend aikana esiintyviss
aineenvaihduntahdiridissd, tetaniassa (laidunhalvaus) ja pareesissa (kuten poikimahalvaus)
valmistetta voidaan antaa magnesiumin ja kalsiumin lisdksi.

Lihastoiminnan tukemiseen fosforin ja/tai syanokobalamiinin puutostiloissa.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Kissoilla lapojen viliselle alueelle annetun ihonalaisen injektion jilkeen saattaa esiintyd
injektioalueen reaktioita (turvotus, edeema, punoitus ja kovettuma).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
olet sitd mielta, ettd ladke eiole tehonnut, ilmoita asiasta elainldadkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit myds ilmoittaa kansallista raportointjarjestelmda kayttden
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta, hevonen, koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Nauta, hevonen: laskimoon
Koira ja kissa: laskimoon, lihakseen ja ihon alle

Eldinlaji/alaluokka Butafosfaani B, ,-vitamiini Valmiste Antoreitti
(mg/kg) (ne/ke) (mlkg)

Nauta 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 Lv.

Vasikka 33-5,6 1,65-2.8 0,033-0,056 Lv.

Hevonen 2,0-5,0 1,0-2.5 0,02-0,05 LV.

Varsa 33-5,6 1,65-2.8 0,033-0,056 1Lv.

Koira 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 Lv., 1Lm., S.C.
Kissa 10-50 5,0-25 0,1-0,5 Lv., L.Lm., s.cC.

Toista tarvittaessa kerran vuorokaudessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kumitulppa voidaan IAvistda turvallisesti korkeintaan 40 kertaa. Jos tarvitaan yli
40 lavistystd, ladkkeenottokanyylin kdytto on suositeltavaa.

Kissojen ja koirien hoitoon suositellaan 100 mln pakkauksen kadyttoa.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nauta, hevonen:

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
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mjektiopullossa merkinndin EXP jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimadralli tarkoitetaan
kuukauden viimeistd péivai.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Aineenvaihdunta- tai lisdéntymishdirididen syyt on suositeltavaa selvittdd sopivimpien
ennaltachkéisy- ja hoitotoimenpiteiden  sekd fosfori- ja Bj,-vitaminilisdén tarpeen
madrittimiseksi.

Koska kissoilla on puutteita bentsyylialkoholin ~ aimeenvaihduntaan  osallistuvissa
glukuronidaation metaboliareiteissd, tdtd ecliinlidkettd on kdytettdvd kissoille varoen ja
suositeltavaa annosta on noudatettava tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Tamd eldinlddke sisdltdd bentsyylialkoholia, joka voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia
reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille, tulee vélttda kosketusta
eldinlidkkeen kanssa.

Tama valmiste voi drsyttia ihoa, silmid ja limakalvoja. Thon, silmien ja limakalvojen kosketusta
valmisteen kanssa on véltettdvd. Jos tahaton altistuminen tapahtuu, huuhtele altistunut alue
huolellisesti vedelld.

Ali sy6, juo tai tupakoi kun kisittelet titd valmistetta.

Pese kddet kiyton jilkeen.

Tineys ja imetys:

Eldinlddkkeen turvallisuutta tineilld ja imettdvilld lehmilld, tammoilla, nartuilla ja
naaraskissoilla ei ole osoitettu. Valmisteen kdytdon ei kuitenkaan pitdisi aiheuttaa erityisid
ongelmia edelld mainittujen eldinten tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai siitd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maardysten mukaisesti.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

18.04.2024

15. MUUT TIEDOT

Ruskeankeltainen tyypin II lasista valmistettu injektiopullo, jossa bromibutyylikumitulppa ja
alumiinik orkki.

Pakkauskoot:



Pahvikotelo, jossa yksi 100 mln injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 mln injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkmoilla.

Lisdtietoja téstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)3 630 3100



BIPACKSEDEL
Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml inje ktionsviitska, losning for hist, notkreatur,
hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2% DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hdst, ndtkreatur, hund och
katt
butafosfan, cyanokobalamin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Varje ml innehéller

Aktiva substanser:

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

Bensylalkohol (E 1519) 20,00 mg

Klar, rosa 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Som understédjande behandling vid amnesomséttningssjukdomar eller fortplantningsstorningar
nér tillskott av fosfor och vitamin B12 behovs.

Vid dmnesomsittningssjukdomar runt forlossning, kramp och forlamning (sdsom
kalvningsforlamning) ska likemedlet ges som tilligg till magnesium respektive kalcium.

Som stdd for muskelfunktion vid brist pa fosfor och/eller vitamin B12.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.



6. BIVERKNINGAR

Hos katter, efter subkutan injektion 1 interskapularregionen, kan reaktioner vid injektionsstillet
(svullnad, vitskeansamling, hudrodnad och forhardnad) observeras.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. DJURSLAG

Notkreatur, hist, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur, hist: for intravends anvdndning
Hund och katt: for intravends (i.v.), intramuskuldr (i.m.) och subkutan (s.c.) anvindning

Djurslag/under Butafosfan Vitamin B12 Likemedel Administrerings-
kategori (mg/kg) (mikrogram/kg) (mlkg) vig

Notkreatur: 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 Lv.

Kalv 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 Lv.

Hist 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 Lv.

Fol 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 Lv.

Hund 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 Lv., lm., s.c.
Katt 10-50 5,0-25 0,1-0,5 Lv., Lm., s.C.

Upprepa en gang dagligen vid behov.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Locket kan punkteras pa ett sakert séatt upp till 40 ginger. Om fler 4n 40 stick kravs,
rekommenderas en uppdragningskanyl.
Forpackningen med 100 ml bér anvéndas for behandling av hund och katt.
10. KARENSTID(ER)
Notkreatur, hast:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar
11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 28 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Orsaken eller orsakerna till de metabola sjukdomarna eller reproduktionsstdrningarna bor
faststillas for att definiera de lampligaste é&tgérderna for forebyggande och behandling och
behovet av behandling med tilligg av fosfor och vitamin B12.

P4 grund av katters nedsatta formaga att bryta ner bensylalkohol, bor detta likemedel anvéndas
med forsiktighet och den rekommenderade dosen bor foljas strikt for detta djurslag.

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta likemedel innehéller bensylalkohol som kan orsaka dverkdnslighetsreaktioner (allergi).
Personer som dr 6verkénsliga for bensylalkohol ska undvika kontakt med likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka irritation i hud, 6gon och slemhinnor. Sddan kontakt med likemedlet
ska undvikas. Vid oavsiktlig exponering, skolj det drabbade omradet med rikligt med vatten.
Undvik att dta, dricka eller roka vid hantering av likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga och digivande kor, ston, tikar och
honkatter. Anvandning under draktighet och digivning hos dessa djurslag bor dock inte utgdra
ndgot sarskilt problem.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
18.04.2024
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Birnstensfirgad injektionsflaska av typ II-glas med en bromobutylgummipropp och ett
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska a 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren
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for innehavaren av godkdnnandet for forsdlning

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA
Puh: +358 (0)3 630 3100



