CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Butasal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, pséw i kotow

Butasal-100, 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solution for injection for horses, cattle, dogs and cats (EE)
Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solution for injection for horses, cattle, dogs and cats (BE, HR,
CY, CZ, FR, EL, NL, PT, SK)

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solution for injection for horses, cattle, dogs and cats (DK, Fl, IS,

SE)
Butasal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solution for injection for horses, cattle, dogs and cats (HU, RO, AT,
IE, SI, UK)

Catochem 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solution for injection for horses, cattle, dogs and cats (IT, ES, NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
Substancje czynne:

Butafosfan 100,0 mg
Cyjanokobalamina (witamina B1y) 0,05 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 10,5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny czerwony roztwor bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydto, psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wspomagajace zaburzen metabolicznych i rozrodczych, gdy konieczne jest uzupetnienie
niedoboréw fosforu i cyjanokobalaminy.

W przypadku zaburzen metabolicznych w okresie okotoporodowym, tezyczki i niedowtadu (porazenie
poporodowe) produkt nalezy podawa¢ dodatkowo z magnezem i wapniem.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Zaleca sig¢ ustalenie przyczyny (przyczyn) zaburzen metabolicznych lub rozrodczych w celu ustalenia
najbardziej odpowiednich metod ich zapobiegania i leczenia oraz okreslenia czy konieczna jest
suplementacja fosforu i witaminy Bi..

4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z powodu wystepowania u kotoéw niedoboréw glukuronidacyjnych szlakéw metabolicznych, ktore
biorg udzial w metabolizmie alkoholu benzylowego, nalezy stosowa¢ produkt u tego gatunku z
zachowaniem ostroznosci oraz $cisle przestrzegac zalecanej dawki.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Alkohol benzylowy moze powodowa¢ nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne). Osoby ze stwierdzona
nadwrazliwos$cig na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt moze wywolywa¢ podraznienie skory, oczu lub bton §luzowych, dlatego nalezy unikaé
ekspozycji. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, btonami sluzowymi lub oczami nalezy
przeptukac je woda.

Podczas podawania produktu nie wolno jes¢, pi¢ ani palic.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy i laktacji u krow, klaczy, suk i kotek nie zostato okreslone,
jednak stosowanie produktu u tych gatunkow w czasie cigzy i laktacji nie powinno stwarzaé
szczegOlnych zagrozen.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Bydto, konie: do podania dozylnego (i.v.)
Psy, koty: do podania dozylnego (i.v.), domig¢sniowego (i.m.), podskornego (s.c.)

Dawka:
vajit:rgzlt(/ Butafosfan Witamina By, Produkt
podkategoria (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)
Konie 2,0-50 10-25 0,02 -0,05
Zrebieta 3,3-56 165-2,8 0,033 -0,056
Bydlo 2,0-50 1,0-25 0,02 -0,05
Cieleta 3,3-5,6 165-2,8 0,033 - 0,056
Psy 25-25,0 1,25-125 0,025 -0,25
Koty 10,0-50,0 5,0-25,0 0,1-05

W razie potrzeby powtarza¢ podanie raz na dobg.

Korek moze by¢ bezpiecznie przebity do 15 razy.




4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nieznane.

4.11  OKkresy karencji

Bydto. konie:
Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: przewdd pokarmowy i metabolizm, dodatki mineralne, inne
produkty mineralne, produkty ztozone.
Kod ATCvet: QA12CX99

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Butafosfan jest organicznym zrodtem fosforu dla metabolizmu zwierzat. Fosfor jest wazny migdzy
innymi dla metabolizmu energetycznego. Jest niezbedny W procesie glukoneogenezy, poniewaz
wigkszos¢ produktow posrednich podczas tego procesu podlega fosforylacji. Ponadto uwaza sie, ze
oprocz prostej substytucji fosforu butafosfan wykazuje bezposrednie dziatania farmakologiczne.

Cyjanokobalamina jest koenzymem w biosyntezie glukozy z propionianu. Ponadto stuzy jako czynnik
wspomagajacy enzymy petnigce wazng funkcje w syntezie kwasow tluszczowych i jest istotna dla
utrzymania prawidtowej hematopoezy, ochrony watroby, utrzymania tkanki migsniowej, zdrowej
skory, metabolizmu moézgu i trzustki. Nalezy do klasy rozpuszczalnych w wodzie witamin z grupy B,
syntetyzowanych przez mikroflor¢ uktadu pokarmowego zwierzat (zwacz, czepiec i jelito grube). Ze
wzgledu na wlasne zapotrzebowanie mikroorganizmow synteza zwykle nie jest wystarczajgca, aby
pokry¢ potrzeby organizmu zwierzgcia. Znaczne niedobory wystepuja rzadko, nawet w przypadku
niewystarczajacej podazy cyjanokobalaminy.

Doktadny sposéb dziatania cyjanokobalaminy w skojarzeniu z butafosfanem nie jest w petni poznany.
W badaniach klinicznych obserwowano rézne wptywy cyjanokobalaminy i butafosfanu na metabolizm
lipidow u bydta, w tym zmniejszone stezenie w surowicy niezestryfikowanych kwaséw thuszczowych
i kwasu B-hydroksymastowego zwiagzanych z ketoza.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu u bydta butafosfan jest dystrybuowany w przestrzeni pozanaczyniowej w ciggu
Kilku minut i jest szybko wydalany z organizmu w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi od 83 do 116 minut. Okoto 77% zwiazku macierzystego jest wykrywane w moczu
w ciggu dwunastu godzin od podania dozylnego. W mleku wykrywano jedynie sladowe ilosci
butafosfanu. Nie stwierdzono degradacji metabolicznej. Po podaniu pozajelitowym butafosfan byt
szybko wchtaniany i eliminowany u wszystkich docelowych gatunkoéw zwierzat.

Metabolizm cyjanokobalaminy jest ztozony i $cisle zwigzany z kwasem foliowym i kwasem
askorbinowym. Witamina B2 jest magazynowana w znaczacych iloSciach w watrobie, a w dalszej
kolejnosci w nerkach, sercu, sledzionie i mozgu. Okres pottrwania witaminy Bi, w tkankach wynosi
32 dni. U przezuwaczy witamina B1, jest wydalana glownie z katem i w mniejszych ilo§ciach

Z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Alkohol benzylowy (E1519)
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ fiolk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka z oranzowego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona
aluminiowym kapslem lub typu flip-off z polipropylenowa ostonka.

Wielkos$¢ opakowania:

Pudetka tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml lub 100 ml

Pudetko tekturowe z 6 pudetkami tekturowymi zawierajacymi po 1 fiolce o pojemnosci 50 ml lub 100
ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

e-mail: info@interchemie.ee

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3128/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



