PROSPECT
lutle injectabila, bovine, cdine, plSlca si animale de blana (lup, ras, bursuc, castor,

vulpe, dihor, nutrie, vidrd, iepuri ca animale de companie)

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinatorul autorizafiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

Producitor pentru eliberarea seriei: KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Catosal 10% solutie injectabild, bovine, cdine, pisicé si animale de blana (lup, rés, bursuc, castor,

vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca animale de companie).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Substante active:

Butafosfan (egal cu 1.73 g fosfor) 100 mg/ml
Vitamina By, _ 0.05 mg/ml
Adjuvant: n-butanol 30 mg/ml

Excipienti: hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII
La bovine, cdine, pisica si animale de bland in:
- Tulburiri ale metabolismului determinate de nutritie deficitara gi/sau control necorespunzitor al

bolilor datorita greselilor tehnologice.
- Tulburiri in dezvoltarea si nutritia animalelor tinere determinate de bolile prezente in stadiile initiale

ale dezvoltarii.

- Metafilaxia bolilor puerperale si infertilitatii dar si in sustinerea tratamentului infertilitatii.
- Ca tratament complementar in tetanii si pareze alaturi de terapia cu Ca/Mg.

- Ca roburant in cazuri de stres, efort, oboseala si sciderea rezistentei organismului.

- Sustinerea tonusului neuromuscular in cazuri de slabire si epuizare.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la iepuri a cdror carne este destinatd consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Dacid observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine, cdine, pisica si animale de blana (lup, rés, bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca

animale de companie).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE

Injectii subcutanate, intramusculare . si intravenoase.. Bovine: i.v.
Dozare:
Dependenta de greutatea si starea animalului doza este:

Bovine adulte 10,0-25,0 ml
Vitei 5,0-12,0 ml



Caine, lup, ras
Pisici bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca animale de companie
Poate fi repetat zilnic daci este necesar.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Regulile comune privind siguranta trebuie urmate in timpul administriri.

10. TIMP DE ASTEPTARE -
Vaci, vitei: tesuturi comestibile: Zero zile.

Vaci: lapte: Zero zile.
A nu se administra la iepuri a ciror carne este destinatd consumului uman.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor. A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi deschiderea flaconului:28 zile.

A se proteja de lumina

12.  ATENTIONARE SPECIALA
Nu exista.

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

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Mod de prezentare: flacon cu 100 ml solutie injectabila.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Alapis Roménia S.R.L., Str. Jean Louis Calderon, nr. 59, ap 5, Sector 2, Bucuresti 020034 — RO,

Tel: +40 21 314 59 31
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.Catosal30% solutie injectabild, bovine, céine, pisic §i animale de blana (lup, rés, bursuc, castor,
itior, nutrie, vidra, iepuri ca animale de companie).

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Butafosfan (egal cu 1.73 g fosfor) 100 mg/ml
Vitamina By, - 0.05 mg/ml
Adjuvant:

N-butanol 30 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Bovine, cdine, pisicd si animale de blani (lup, rés, bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca

animale de companie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La bovine, céine, pisicd si animale de bland in:
- Tulburiri ale metabolismului determinate de nutritie deficitara si/sau control necorespunzitor al

bolilor datoritd greselilor tehnologice.
- Tulburari in dezvoltarea si nutritia animalelor tinere determinate de bolile prezente in stadiile inifiale

ale dezvoltarii.
- Metafilaxia bolilor puerperale si infertilitatii dar si in sustinerea tratamentului infertilitatii.

- Ca tratament complementar in tetanii si pareze alaturi de terapia cu Ca/Mg.
- Ca roburant in cazuri de stres, efort, oboseald gi sciderea rezistentei organismului.
- Sustinerea tonusului neuromuscular in cazuri de slédbire si epuizare.

4.3  Contraindicatii
A nu se administra la iepuri a céror carne este destinati consumului uman.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

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 la animale
Regulile comune privind siguranta trebuie urmate.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4,7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
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Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Injectii subcutanate, intramusculare . §i intravenoase.. Bovine: i.v. _
Dozare:
Dependenta de greutatea si starea ammalulun doza este:
Bovine adulte 10,0-25,0 ml
Vitei 5,0-12,0 ml
Caine, lup, ras 0,5-5,0 ml
Pisici bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca animale de companie 0,5-2,5 ml
Poate/ fi repetat zilnic daci este necesar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare
Vaci, vitei: tesuturi comestibile: Zero zile.

Vaci: lapte: Zero zile.
A nu se administra la iepuri a caror carne este destinati consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grup farmacoterapeutic: supliment mineral, codul veterinar ATC: QA12CX91

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Modul de actiune detaliat nu este cunoscut. Oricum componentul fosforic prezent in Catosal poate

influenta favorabil aproape toate procesele asimilatorii ale organismului si din aceastd cauzi este
considerat, de asemenea, ca un asimilator. Mai mult, fosforul in aceasta formi este eliminat imediat
dupi ce gi-a exercitat actiunea sa stimulatoare asupra proceselor metabolice.

Datoritd modului unic de actiune, preparatele pe baza de fosfor organic sunt superioare stimulantilor
comuni ai metabolismului. Acest lucru este confirmat si de lipsa efectelor secundare, care apar
frecvent asociate cu produse tonice sau roburante, cum ar fi palpitatiile, tulburari ale nervilor motorii,
transpiratii etc. In plus raspunsul organelor cu musculaturi netedi este imbunitatit. Componentele pe
bazi de fosfor din compozitia produsului Catosal sunt in mare masura non-toxice §i neiritante.
Activitatea organelor cu musculaturd netedd este imbunétititid in mod particular. Un efect vizibil, in
cazul unei supradozéri poate sa apara la nivelul cordului.

in doze terapeutlce Catosal actioneaza in spemal asupra scheletului. Stimuleazi musculatura neteda
(uter, vezica urinard etc.) si musculatura “obositd” a cordului. Influenteazi in mod favorabil
disfunctiile acute si cronice ale metabolismului.

Datorita continutului in vitamina B,,, Catosal stimuleazi metabolismul proteinelor, carbohidratilor si
al grasimilor. in plus este influentatd favorabil formarea hematiilor, cresterea fiind stimulata.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupé administrarea intravenoasd, cinetica in ser urmeaza modelul cu trei compartimente rezultand

astfel trei timpi de injumatatire la 1.7 si 13.2 minute §i respectiv la 1.38 ore. Ultimul timp este
terminarea procesului de eliminare. Butafosfan este eliminat rapid si aproape exclusiv prin rinichi. In
interval de 12 ore dupa administrare in medie 74% din doza administrata este excretata.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Toxicitatea acuta a butafosfanului este foarte mica. DL50 la soarece este aproximativ 16.000 mg/kg

greutate vie.. Studii efectuate conform cu Bunele Practici de Laborator (GLP) au demonstrat ca
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Lista excipientilor
N-butanol

_Hidroxid de sodiu -
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi,
Nu se cunosc.

6.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa deschiderea flaconului:28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de culoarea chihlimbarului care contine 100 ml de solutie injectabila.

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

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
050484

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
12-12-2000 / 04-08-2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ;

Cutie pentru flaconul de 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Catosal 10% solutie injectabila, bovine, cdine, pisica i animale de blana (lup, ras, bursuc, castor,
vulpe, dihor, nutrie, vidra, iepuri ca animale de companie).

l& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J
Substante active:
Butafosfan (egal cu 1.73 g fosfor) 100 mg/ml
Vitamina B, 0.05 mg/ml
Adjuvant: n-butanol 30 mg/ml

Excipienti: hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

| 3. FORMA FARMACEUTICA l
Solutie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
|5.  SPECII TINTA ]

Bovine, cdine, pisici si animale de blani (lup, rés, bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidré, iepuri ca
animale de companie).

| 6.  INDICATIE (INDICATIL) |
Solutie injectabila pentru stimularea metabolismului
Cititi prospectul inainte de utilizare

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Injectii subcutanate, intramusculare si intravenoase. Bovine: i.v.

Dozare:
Dependenti de greutatea si starea animalului doza este:

Bovine adulte 10,0-25,0 ml
Vitei 5,0-12,0 ml
Ciine, lup, ras 0,5-5,0 ml
Pisici bursuc, castor, vulpe, dihor, nutrie, vidrd, iepuri ca animale de companie 0,5-2,5 ml
| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |
Perioada de asteptare: Bovine, carne: zero zile. Lapte: zero zile.
A nu se administra la iepuri a caror carne este destinatd consumului uman.
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe flacon {EXP}
[10. DATA EXPIRARII ]

EXP: {lund/an}
Dupai deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l
A nu se pastra la temperaturad mai mare de 25°C.




APRE 'AUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A BESEURILOR, DUPA CAZ
@u SQ,ﬁge'firOdus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
Z=gliminate in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

- PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DE’IINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Bayer Animal Health GmbH,D-51368 Leverkusen, Germania

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
050484

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
Lot: {numdir}

[18.  ALTE INFORMATII |

Distribuit de: SC Alapis Roméania SRL





