SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, kone, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

Uéinné latky:
Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12) 0,05 mg

Pomocné latky:
Phenolum 4,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ruzovy az Cervenkasto-ruzovy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Podporna liecba metabolickych alebo reprodukénych ochoreni, ked’ je potrebné doplnenie fosforu
a kyanokobalaminu.

V pripade metabolickych portich v poslednom §tadiu gravidity, tetanii a paréz (popérodného
ul’ahnutia) méze byt veterinarny liek podany spolo¢ne s hor¢ikom a vapnikom.

Zvysenie svalovej vykonnosti v pripade nedostatku fosforu a/alebo kyanokobalaminu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Odporuca sa ur€it’ pri¢inu(-y) metabolickych alebo reprodukénych porach s cielom definovat’
najvhodnej$ie opatrenia prevencie a lie¢by a potrebu terapie doplnenim fosforu a vitaminu B12.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenostou na niektort zo zloziek by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
liekom.




Veterinarny lieck méze mierne drazdit’ pokozku alebo 0¢i. Z tohto dovodu je potrebné zabranit
expozicii koze a o¢i. V pripade nahodnej dermalnej alebo oénej expozicie oplachnite pokozku a/alebo
oko vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Po injekcii podanej subkutanne Vv interskapularnej oblasti, sa mézu pozorovat’ reakcie v mieste vpichu
(opuch, edém, erytém a induracia) u maciek.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych a doj¢iacich krav, kobyl, stk

a maciek. Avsak jeho pouzitie u tychto druhov, pocas tehotenstva a laktacie by nemalo predstavovat’
ziadny osobitny problém.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania:

Hovéadzi dobytok, kone: intravenozne.
Psy a macky: intravendzne, intramuskularne, subkutanne.

Dévkovanie:

zivo¢isny druh butafosfan | vitamin B12 | veterinarny spdsob

/podkategéria (mg/kg) (ng/kg) liek podania
(ml/kg)

hovadzi .

dobytok 2,0-5,0 10-25 0,02-0,05 |i.v.

tel'ata 3,3-56 1,65-2,8 |0,033-0,056 | i.v.

kone 2,0-5,0 10-25 0,02-0,05 |i.v.

Zriebdta 3,3-56 1,65-2,8 | 0,033-0,056 | i.v.

psy 2,5-25 10-25 0,025-0,25 | i.v., i.m,, s.c.

macky 10-50 5-25 0,1-0,5 iv., i.m., s.c.

Podl’a potreby, opakujte jedenkrat denne.

Uzéaver moze byt bezpecne prepichnuty az 25-krat. Ak sa vyzaduje viac ako 25 prepichnuti, odporuca
sa pouzit’ odberovu ihlu.

Odporuca sa pouzit’ 100 ml balenie pre lieCbu psov a maciek.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Nie s zname.

411  Ochranna lehota

Hovéadzi dobytok, kone:



Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: traviaci trakt a metabolizmus; mineralny doplnok; iné mineralne
pripravky, kombinacie.
ATCvet kod: QA12CX99

51 Farmakodynamické vlastnosti

Butafosfan je zdrojom organického fosforu pre metabolizmus zvierat. Okrem iného je fosfor dolezity
pre energeticky metabolizmus. Je nevyhnutny pre glukoneogenézu, pretoze va¢sina medziproduktov
tohto procesu musi byt’ fosforylovana. Predpokladaji sa priame farmakologické ucinky butafosfanu
stvisiace so substituciou fosforu.

Kyanokobalamin je koenzym v biosyntéze glukézy z propionatu. Dalej je kofaktorom pre dolezité
enzymy na syntézu mastnych kyselin a je ddlezity pre udrzanie normalnej hemopoézy, ochranu pecene
a udrziavanie metabolizmu pre svalového tkanivo, kozu, mozog a pankreas. Patri do triedy
vitaminov B rozpustnych vo vode, Syntetizovanych mikrobiologickou flérou v tradviacom systéme
(predzaludok a hrubé ¢revo) zvierat. Kvoli vlastnymi narokom mikroorganizmov, sa syntézou
zvy¢ajne nevytvara dostatoéné mnozstvo na pokrytie potrieb celého ZivociSneho organizmu.
Spomenuté nedostatky sa vyskytuju zriedkavo, dokonca aj v pripade nedostatocného zdsobovania
kyanokobalaminom.

Presny spdosob ucinku kyanokobalaminu a butafosfanu v kombinacii nie je uplne znamy. Rozne Gcinky
na metabolizmus lipidov hovadzieho dobytka v kombinacii s Kyanokobalaminom a butafosfanom boli
pozorované v klinickych stadiach zahtnajtcich znizené sérové hladiny neesterifikovanych mastnych
kyselin suvisiacich s ketézou a kyseliny B-hydroxymaslovej.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po intraven6znom podani hoviddziemu dobytku sa butafosfan v priebehu niekol’kych minut distribuuje
v extravaskularnom priestore a rychlo sa vylucuje z tela bez zmeny. Polcas elimindcie je 83 az 116
minuat. V priebehu dvanastich hodin po intravendznom podani sa v mo¢i obnovi v priemere 77 %
povodnej zluceniny. V mlieku sa nachadzaju iba stopy butafosfanu. Metabolicka degradacia nebola
zistena. Butafosfan sa po parenteralnom podani rychlo vstrebava a eliminuje vo vsetkych ciel'ovych
zivoci$nych druhoch.

Metabolizmus kyanokobalaminu je zlozity a je uzko spojeny s metabolizmom kyseliny listovej

a kyseliny askorbovej. Vitamin B12 sa skladuje vo vyznamnych mnoZzstvach v peceni, d’alSie
zasobovacie miesta zahfnaju oblicky, srdce, slezinu a mozog. Pol¢as vitaminu B12 v tkanive je 32 dni.
U prezuvavcov sa vitamin B12 vylucuje primarne do stolice a mensie mnozstva mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Fenol

Hydroxid sodny pre pravu pH

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.



6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ flagu v povodnom obale, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml fTaSa zo skla jantarovej farby, typ Il s brombutylovou gumovou zatkou a odnimatel'nym
hlinikovym vieckom.

250 ml fTaSa zo skla jantarovej farby, typ Il s brombutylovou gumovou zatkou a odnimate'nym
hlinikovym vieckom.

Velkost baleni:

Skatulka s 1 fTaSou s objemom 100 ml

Skatulka s 1 fTasou s objemom 250 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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