1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksiml sisdltid

Vaikuttavat aineet:

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

Bentsyylialkoholi (E 1519) 20,00 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, vaaleanpunainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, hevonen, koira ja kissa.

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

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

Tiineyden loppuvaiheessa  ja synnytyksen  jilkeisend aikana esiintyvissd
aineenvaihduntahiiridissd, tetaniassa (laidunhalvaus) ja pareesissa (kuten poikimahalvaus)
valmistetta voidaan antaa magnesiumin ja kalsiumin lisaksi.

Lihastoiminnan tukemiseen fosforin ja/tai syanokobalamiinin puutostiloissa.

43 Vasta-aiheet

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

44 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

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

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Koska kissoilla on puutteita bentsyylialkoholin  aimeenvaihduntaan  osallistuvissa
glukuronidaation metaboliareiteissd, tatd eldinlidkettd on kdytettdvd kissoille varoen ja
suositeltavaa annosta on noudatettava tarkasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

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

Tédmé valmiste voi drsyttdd ihoa, silmid ja limakalvoja. Thon, silmien ja limakalvojen kosketusta
valmisteen kanssa on viltettdvd. Jos tahaton altistuminen tapahtuu, huuhtele altistunut alue
huolellisesti vedell4.

Ali syd, juo tai tupakoi kun kisittelet titd valmistetta.

Pese kidet kiayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

4.7 Kiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

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.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

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

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

Nauta 2,050 1,025 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., L.m., S.C.
Kissa 10-50 5,0-25 0,1-0,5 Lv., 1m., S.C.

Toista tarvittaessa kerran vuorokaudessa.

Kumitulppa voidaan IAvistdd turvallisesti korkeintaan 40 kertaa. Jos tarvitaan yli

40 lavistystd, lidkkeenottokanyylin kéyttd on suositeltavaa.

Kissojen ja koirien hoitoon suositellaan 100 mln pakkauksen kéyttoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei tunneta.




411 Varoaika

Nauta, hevonen:
Teurastus: nolla vrk
Matito: nolla tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: mineraalilisdt, muut mineraalituotteet, yhdistelmat.
ATCvet-koodi: QA12CX99.

5.1 Farmakodynamiikka

Butafosfaani on eldinten aineenvaihdunnassa orgaanisen fosforin lahde. Fosfori vaikuttaa muun
muassa energia-aineenvaihduntaan. Se on valttdmatontd glukoneogeneesissd, koska suurin osa
valituotteista fosforyloidaan. Butafosfaanilla oletetaan olevan valittémia farmakologisia
vaikutuksia yksinkertaisen fosforin korvaamisen lisdksi.

Syanokobalamiini on koentsyymi propionaatin biosynteesissd glukoosiksi. Lisdksi se toimii
rasvahapposynteesin kannalta tarkeiden entsyymien kofaktorina ja on tarked normaalin
hemopoieesin yllapitamisessd, maksan suojaamisessa seka lihaskudoksen, terveen ihon, aivojen
ja haiman aineenvaihdunnan yllapitamisessa. Se kuuluu vesiliukoisiin B-vitamiineihin, joita
mikrobikasvusto syntetisoi eldinten ruoansulatuskanavassa (potsi, verkkomaha ja paksusuoli).
Mikrobien omien tarpeiden vuoksi synteesi ei yleensa tuota riittdvida maaria eldimen tarpeiden
tayttamiseksi. Merkittdvid puutoksia esiintyy harvoin, vaikka syanokobalamiinin saanti olisi
riittdmatonta.

Syanokobalamiinin ja butafosfaanin yhdistelmén tarkkaa vaikutusmekanismia eitdysin tunneta.
Kliinisissd tutkimuksissa on havaittu syanokobalamiinin ja butafosfaanin yhdistelmien erilaisia
vaikutuksia nautaeldinten rasva-aineenvaihduntaan, mukaan Ilukien ketoosiin littyvien
esterdimédttomien rasvahappojen ja B-hydroksibutyylihapon alentuneet seerumitasot.

5.2 Farmakokinetiikka

Naudoilla laskimoon annettu butafosfaani jakautuu ektravaskulaaritilaan muutamassa minuutissa
ja erittyy nopeasti muuttumattomana elimistdstd. Eliminaation puolintumisaika on 83—
116 minuuttia. 12 tunnin ~ kuluessa laskimoon antamisen jalkeen keskimddrin 74-77 %
alkuperaisestd yhdisteesta on erittynyt virtsaan.

Maidosta 16ytyy vain vahdisid maaria butafosfaania. Aineen metabolista hajoamista maksassa ei

ole havaittu. Butafosfaani imeytyy ja eliminoituu nopeasti valmisteen parenteraalisen antamisen
jalkeen kaikilla kohde-eldinlajeilla.

Syanokobalamiinin aineenvaihduntaprosessi on monimutkainen ja se liittyy laheisesti foolihapon
ja askorbiinihapon aineenvaihduntaprosesseihin. Bi,-vitamiinia varastoituu merkittdvissa
madrissd maksassa. Muita elimid, joissa varastoitumista esiintyy, ovat munuaiset, sydan, perna
ja aivot. By,-vitamiinin puoliintumisaika kudoksessa on 32 paivaa. Marehtijoillda B,-vitamiinia
erittyy padasiassa ulosteeseen ja pienempid maarid virtsaan.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E 1519)
Natriumhydroksidi (pHmn séétdmiseen)
Kloorivetyhappo, laimea (pH:n séddtdmiseen)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Pida jektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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 vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimenpiteet kayttamattomien ladke valmis teiden tai niista peraisin
olevien jite materiaalie n hdvittamiselle

Kéyttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Saksa

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

MTnr 39038



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.04.204



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hist, notkreatur, hund och
katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

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

Bensylalkohol (E 1519) 20,00 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning
Klar, rosa 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Notkreatur, hist, hund och katt.
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Som understédjande behandling vid metabola sjukdomar eller reproduktionsstérningar néir
tillskott av fosfor och cyanokobalamin behdvs.
Vid metabola sjukdomar runt partus, tetani (beteskramp) och pares (sasomkalvningsforlamning),
ska likemedlet administreras som tilligg till magnesium respektive kalcium.
Som stdd for muskelfunktion vid brist pa fosfor och/eller cyanokobalamin.
43 Kontraindikationer
Anvand mte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.
44 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Orsaken eller orsakerna till de metabola sjukdomarna eller reproduktionsstdrningarna bor
faststillas for att definiera de lampligaste atgirderna for forebyggande och behandling och
behovet av behandling med tilligg av fosfor och vitamin B12.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur




P4 grund av en brist 1 glukuroniderande metabola processer, involverade i
bensylalkoholmetabolismen hos katt, bor detta likemedel anvdndas med forsiktighet och den
rekommenderade dosen bor foljas strikt for detta djurslag.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta likemedel innehaller bensylalkohol som kan orsaka overkénslighetsreaktioner (allergi).
Personer som ar 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 omréddet med rikligt med vatten.
Undvik att dta, dricka eller roka vid hantering av likemedlet.

Tvitta hinderna efter anvandning,

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hos katter, efter subkutan injektion i interskapularregionen, kan reaktioner vid injektionsstéllet
(svullnad, 6dem, erytem och induration) observeras.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga och lakterande kor, ston, tikar och
honkatter. Anvandning under draktighet och laktation hos dessa djurslag bér dock inte utgdra
ndgot sdrskilt problem.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interak tioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och adminis treringssatt

Notkreatur, hist: for intravends anvandning
Hund och katt: for intravends, intramuskuldr och subkutan 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., im, s.c.

Upprepa en gang dagligen vid behov.

Locket kan punkteras pa ett sakert satt upp till 40 génger. Om fler 4n 40 stick kravs,
rekommenderas en uppdragningskanyl.

Forpackningen med 100 ml bér anvéndas for behandling av hund och katt.

410 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift), om nédviandigt

Inga kénda.

4.11 Karenstid(er)




Notkreatur, hist:
Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjolk: noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: mineraldmnen, &vriga mineralprodukter, kombinationer.
ATCvet-kod: QA12CX99.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Butafosfan ar en organisk fosforkalla for djurmetabolism. Bland annat ar fosfor relevant for
energimetabolism. Det ar viktigt for glukoneogenes eftersom de flesta intermedidrer i den
processen behodver fosforyleras. Dessutom har direkta farmakologiska effekter av butafosfan
utdver enkel fosforsubstitution antagits.

Cyanokobalamin ar ett koenzym i biosyntesen av glukos fran propionat. Det fungerar dven som
kofaktor till enzymer som &r viktiga i fettsyrasyntes och ar viktigt for att uppratthdlla normal
blodbildning, skydda levern, underhdlla muskelvdvnad och fér en frisk hud samt for
metabolismen 1 hjarna och pankreas. Det tillhor klassen vattenldsliga B-vitaminer som
syntetiseras av den mikrobiotiska floran i djurs matsmaltningssystem (retikulorumen och
tjocktarmen). P3 grund av mikrobernas egna behov producerar syntesen vanligtvis inte en
tillrdcklig mangd for att tacka djurets totala behov. Uttalade brister uppkommer séllan, inte ens
i fall med otillrdcklig tillgang till cyanokobalamin.

Den exakta verkningsmekanismen for kombinationen cyanokobalamin och butafosfan &r inte
helt klarlagd. I kliniska studier har man observerat olika effekter av cyanokobalamin och
butafosfan i kombination pa notkreaturs fettomséttning, inklusive reducerade serumnivaer av
ketosrelaterade icke-esterifierade fettsyror och beta-hydroxismorsyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering till nodtkreatur distribueras butafosfan i det extravaskuldra
rummet mom nagra minuter och utsOndras snabbt fran kroppen i of6rdndrad form.
Elimineringshalveringstiden &r 83 till 116 minuter Inom tolv timmar efter intravends
administrering aterfinns i genomsnitt 74-77 % av modersubstansen i urinen.

Endast spdr av butafosfan patraffas i mjolken. Metabol nedbrytning i levern detekterades inte.
Butafosfan absorberas snabbt och elimineras efter parenteral administrering till alla djurslag.

Metabolismen av cyanokobalamin &ar komplex och ndra associerad med den hos folsyra och
askorbinsyra. Vitamin B12 lagras i signifikanta méangder i levern, ytterligare lagringsplatser
mnefattar njure, hjarta, mjalte och hjarna. Halveringstiden for vitamin B12 i vavnad ar 32 dagar.
Hos idisslare utsondras vitamin B12 i huvudsak med feces och i mindre méngder i urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensylalkohol (E1519)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra, utspadd (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor



6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet 1 o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar
Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgarder for destruktion av ej anvant ladkemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Tyskland
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 39038

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.04.2024



