AALER Y .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I“iecare m! contine:

Substante active

Butafosfan 100,00 mg
(ianocobalamina (vitamina B12) 0,05 mg
Excipienti

f-enol 4,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabila.

Solutie de culoare roz-rosiatica.

1. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

{ratament preventiv sau de sustinere a tulburarilor metabolice sau de reproducere, cand este necesara
suplimentarea cu fosfor si cianocobalamina.

In cazul tulburarilor metabolice din perioada peri-parturitiei, tetanie si pareza (febra laptelui),
produsul va fi administrat in plus fatd de magneziu si, respectiv, calciu.

Sustinerea functiei musculare in cazul deficitului de fosfor si/sau cianocobalamina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Se recomanda determinarea cauzei (cauzelor) tulburarilor metabolice sau reproductive, pentru a defini
cele mai adecvate masuri de prevenire si tratament si necesitatea unei terapii cu suplimentarea
fosforului si vitaminei B12.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ja:
animale T

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre substante trebuie si evite contactul cu
produsul.

Produsul poate fi usor iritant pentru piele sau ochi. Prin urmare, expunerea cutanata si oculara trebune
evitata. in cazul expunerii accidentale cutanate sau oculare, clatiti pielea si/sau ochii cu apa.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La pisici, dupa injectarea subcutanata in regiunea interscapulara, pot fi observate reactii la locul
injectdrii (tumefactie, edem, eritem si induratie). :

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului nu a fost stabilita la vaci gestante si in lactatie, iepe, citele si pisici. Cu toate

acestea, utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei la aceste specii nu ar trebui sa reprezinte o
problema deosebita.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare
Bovine, cabaline: intravenos
Caini si pisici: intravenos, intramuscular, subcutanat

Doza: ‘

Specie/ . Butafosfan Vitamina Cantitate de Cale de

subcategorie (me/ke) BI12 produs administrare
(ng/kg) (mi/kg)

Bovine 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 \Y

Vitei 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 | IV

Cabaline 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 \Y

Manji 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 |1V

Caini 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 IV,IM,SC

Pisici 10-50 5-25 0,1-0,5 IV,IM,SC

La nevoie, doza se poate repeta, o data pe zi.

Dopul flaconului poate fi perforat de pana la 25 de ori. Daca sunt necesare mai mult de 25 perforatii.

se recomanda utilizarea unui ac aspirator.

Pentru tratamentul céinilor si pisicilor se recomanda utilizarea ambalajulului de 100 ml.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz




‘Nu existd date.
4.11 Timp de asteptare

Bovine, cabaline (carne si organe): zero zile
lLapte: zero ore

S, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: tract digestiv si metabolism; suplimente minerale, alte produse minerale.
combinatii.
Codul veterinar ATC: QA12CX99

5.1 Proprietati farmacodinamice

Butafosfanul reprezinta o sursa organica de fosfor pentru metabolismul animalelor. Printre altele,
fosforul este important pentru metabolismul energetic. Este esential pentru gluconeogeneza, deoarece
majoritatea substantelor intermediare necesita fosforilare. Efectele farmacologice directe ale
butafosfanului, in afara de substitutia simpla a fosforului, sunt bine cunoscute. '

Clanocobalamina este o coenzima ce participa la biosinteza glucozei din propionat. Mai mult, este un
cofactor pentru enzimele importante in sinteza acizilor grasi si este importantd pentru mentinerea
hemopoiezei normale, protectia ficatului si mentinerea tesutului muscular, pentru sinatatea pielit,
metabolismul cerebral si pancreatic. Apartine clasei vitaminelor hidrosolubile de tip B, sintetizate de
microflora din sistemul digestiv al animalelor (reticulorumen si intestinul gros). Sintetizatd conform
necesititilor proprii microbiene, nu este produsa in mod obisnuit in cantititi suficiente pentru a
acoperi necesitétile intregului organism animal. Deficientele importante apar rareori. chiar si in cazul
unui aport insuficient de cianocobalamina.

Modul exact de actiune al asocierii de cianocobalamina si butafosfan nu este pe deplin inteles. in
studiile clinice au fost observate diferite efecte asupra metabolismului lipidic al bovinelor determinate
de cianocobalamina si butafosfan, incluzand concentratii plasmatice scazute de acizi grasi ne-
esterificati si acid B-hidroxibutiric.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrare intravenoasa la bovine. butafosfanul este distribuit in spatiul extravascular in
cateva minute si se elimind rapid din organism sub forma nemodificata. Timpul de injumatitire prin
climinare este de 83 pana la 116 minute. intr-o perioada de 12 ore dupa administrare intravenoas, in
medic. 77% din substanta administrata se regiseste in urina. in lapte se gasesc numai urme de
butafosfan. Produsul nu este metabolizat. Dupa administrare parenterali, butafosfanul este absorbit si
climinat rapid la toate speciile de animale tinta.

Metabolizarea cianocobalaminei este complexa si este asociata indeaproape cu cea a acidului folic si a
acidului ascorbic. Vitamina B12 este depozitata in cantititi semnificative in ficat; alte locuri de
depozitare includ rinichii, inima, splina si creierul. Timpul de injumatatire prin eliminare de la nivelul
tesuturilor pentru vitamina B12 este de 32 de zile. La rumegatoare, vitamina B12 este eliminati in
principal prin fecale si, in cantitati mai mici, pe cale urinari.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor




Fenol
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura la pastrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip 11, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lamela detasabila de tip flip-off.

Flacon din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 250 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lamela detasabila de tip flip-off.

Dimensjunea ambalajului:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ATUER A M 3

ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, caini si pisici
Butafosfan, cianocobalamina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12) 0,05 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[l oo

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, cdini si pisici

welr{d

| 6. INDICATII

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Cale de administrare:
Bovine, cabaline: IV
Caini, pisici: IV,IM, SC

Doza:

Bovine si cabaline: 0.02-0,05 ml/kg greutate corporala
Vitei si manji: 0,033-0,056 ml/kg greutate corporala
Caini: 0,025-0,25 ml/kg greutate corporala.

Pisici: 0,1 ml-0,5 ml/kg greutate corporala.




8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine; cabaline (carne si organe): zero zile
Lapte: zero ore

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

' 10.  DATA EXPIRARII

LEXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupa deschidere, utilizati pana la...

_11.__CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

‘ 12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
' PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

' 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

‘J* NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA d.d.. Novo mesto, Smarjeska cesta 6. 8501 Novo mesto. Slovenia

]fﬁ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, ciini si pisici
Butafosfan, cianocobalamina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamini (vitamina B12) 0,05 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine, cabaline, caini si pisici

welrld

| 6. INDICATI

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine, cai: IV
Caini, pisici: IV, IM, SC

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Bovine, cabaline (carne §i organe): zero zile
Lapte: zero ore

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Gifit

| 10. DATA EXPIRARII




L]

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
Dupi deschidere, utilizati pana la...

I

1L

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

|

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPITILOR” |

15,

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Io.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

17

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

[.ot




o R M@l,’z /t’i

PROSPECTUL



PROSPECT PENTRU:

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, céini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma ‘GmbH; T SStraﬁe 5 27472 Clﬁhaven Germinia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, cabaline, caini i pisici

Butafosfan, cianocobalamina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B12) 0,05 mg
Excipienti:

IFenol 4,00 mg

Solutie de culoare roz-rosiatica.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratament preventiv sau de sustinere a tulburirilor metabolice sau de reproducere, cand este necesara

suplimentarea cu fosfor si cianocobalamina.

[n cazul tulburdrilor metabolice din perioada peri-parturitiei, tetanie si pareza (febra laptelui), se
administreaza n plus fata de magneziu si, respectiv, calciu.

Sustinerea functiei musculare in cazul deficitului de fosfor si/sau cianocobalamina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

0. REACTII ADVERSE

La pisici, dupd injectarea subcutanata in regiunea interscapulari, pot fi observate reactii la locul
injectarii (tumefactie, edem, eritem si induratie).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugadm sa informati medicul veterinar.




% SPECIHI TINTA

Bovine, cabaline, cini si pisici.

3_; POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare

Bovine, cabaline: intravenous
Caini si pisici: intravenous, intramuscular, subcutaneous

Doz
Specie/ Butafosfan Vitamina Cantitate de Cale de
subcategorie (mg/kg) Bl12 produs administrare
(ng/kg) (ml/kg)
Bovine 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 v
Vitei 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 | 1V
Cabaline 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 v
Manyji 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 | IV
Caini 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 IV, IM, SC
Pisici 10-50 5-25 0,1-0,5 IV, IM, SC

La nevoie, doza se poate repeta, o data pe zi.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul flaconului poate fi perforat de pana la 25 de ori. Daca sunt necesare mai mult de 25 perforatii,
se recomanda utilizarea unui ac aspirator.

Pentru tratamentul cdinilor si pisicilor se recomanda utilizarea ambalajulului de 100 ml.

i0; TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine si cabaline (carne si organe): zero zile

Lapte: zero ore

Z PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturi la pastrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.




A nu sc utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe ambalaje dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie {intd

Se recomandi determinarea cauzei (cauzelor) tulburarilor metabolice sau reproductive, pentru a defini
cele mai adecvate misuri de prevenire si tratament si necesitatea unei terapii cu suplimentarea
fosforutui si vitaminei B12.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre substante trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Produsul poate f1 usor iritant pentru piele sau ochi. Prin urmare, expunerea cutanata si oculard trebuie
cvitatd. In cazul expunerii accidentale cutanate sau oculare, clatiti pielea si/sau ochii cu apa.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la vaci gestante si in lactatie, iepe, cétele si pisici. Cu toate

acestea. utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei la aceste specii nu ar trebui si reprezinte o
problema deosebita.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

FFlacon din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lamela detasabila de tip flip-off.
IFlacon din sticla de tip [, de culoarea chihlimbarului, de 250 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lameld detasabila de tip flip-off.

Dumensiunea ambalajului:
Cutic cu | flacon de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

I’ste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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