B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii::

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

Butafosfan, cyjanokobalamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera

Substancje czynne:

Butafosfan: 100,00 mg
Cyjanokobalamina (witamina B12): 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 20,00 mg

Klarowny, r6zowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jako wspomagajace leczenie zaburzen metabolicznych Iub rozrodczych, gdy potrzebna jest
suplementacja fosforanu i cyjanokobalaminy.

W przypadku okotoporodowych zaburzen metabolicznych, tezyczki i niedowtadu (gorgczka mleczna)
produkt nalezy podawa¢ dodatkowo oprocz magnezu i wapnia.

Wspomaganie funkcji mig$ni w obecnosci niedoboréw fosforanu i (lub) cyjanokobalaminy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotéw po podaniu podskérnym w okolicy migdzylopatkowej mozna zauwazy¢ reakcje w miejscu
iniekcji (opuchlizna, obrzgk, rumien i stwardnienie).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
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w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Bydto, konie: do podawania dozylnego
Psy i koty: do podawania dozylnego, domigsniowego i podskornego

Gatunek/podkategoria | Butafosfan Witamina Biz | Produkt Droga podania
zZwierzat (mg/kg) (Mg/kg) (ml/kg)
Bydto 0od2,0do 5,0 od1,0do 2,5 od 0,02 do iv.
0,05
Cieleta od 3,3do 5,6 od 1,65 do 2,8 od 0,033 do iv.
0,056
Konie od 2,0do 5,0 od1,0do 2,5 od 0,02 do |iv.
0,05
Zrebieta od 3,3 do 5,6 0d1,65d0o28 |od 0,033 do |iv.
0,056
Psy od 2,5 do 25 od 125 do |od 0,025 do |iv.,im.,sc.
12,5 0,25
Koty od 10 do 50 od 5,0 do 25 0d 0,1do 0,5 iv., im., sc.

W razie potrzeby powtarza¢ raz dziennie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korek moze by¢ bezpiecznie przekluwany do 40 razy. Jesli wymagane jest wigcej niz 40 przektug,
zaleca si¢ uzycie igly do odciggania.
W przypadku leczenia psow i kotow zaleca si¢ stosowanie opakowania 100 ml.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, konie:
Tkanki jadalne zero dni
Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
fiolce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zaleca si¢ ustalenie przyczyn zaburzen metabolicznych lub rozrodczych w celu okreslenia
najodpowiedniejszych $rodkéw zapobiegania i leczenia oraz potrzeby leczenia uzupelniajacym
fosforanem 1 witaming Bi».

Ze wzgledu na wystepujacy u kotow niedobdr metabolicznych szlakow glukuronizacji, uczestniczacych
w metabolizmie alkoholu benzylowego, nalezy stosowaé ten weterynaryjny produkt leczniczy
weterynaryjny przy zachowaniu ostroznosci i nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej dawki u tego gatunku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy weterynaryjny zawiera alkohol benzylowy, ktory moze
powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (uczulenie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjny produktem leczniczym.

Ten produkt moze powodowaé podraznienie skory, oczu i bton $sluzowych. Nalezy unikaé takiego
kontaktu z produktem. W razie przypadkowego narazenia nalezy doktadnie sptuka¢ miejsce kontaktu
woda.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u krow, klaczy, suk i kotek w
czasie ciazy i laktacji nie zostato okreslone. Niemniej jego stosowanie w czasie cigzy i laktacji u tych
gatunkow nie powinno stanowi¢ szczeg6lnego problemu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolka z oranzowego szkta typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z
naktadka flip-off.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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