ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



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

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

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

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Butafosfan 100,0 mg

Cyjanokobalamina (witamina Bi;) 0,05 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 10,5 mg

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny czerwony roztwor bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, bydlo i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Wszystkie gatunki docelowe:

- Leczenie wspomagajace i zapobieganie hipofosfatemii i (lub) niedoborom cyjanokobalaminy
(witaminy Bi»).

Bydto:

- Leczenie wspomagajace przywracajace przezuwanie po operacyjnym leczeniu przemieszczenia
trawienca zwigzanego z wtdrng ketozg.

- Leczenie uzupetniajace terapi¢ Ca/Mg porazenia poporodowego.

- Zapobieganie rozwojowi ketozy, jesli produkt zostanie podany przed wycieleniem.

Konie:
- Leczenie wspomagajace u koni cierpigcych z powodu przecigzenia mi¢sniowego.



3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podanie dozylne powinno odbywac si¢ bardzo powoli, poniewaz zbyt szybkie wstrzyknigcie moze by¢
zwigzane z wystgpieniem wstrzasu krazeniowego.

U psow z przewlekla niewydolnoscia nerek weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
tylko po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze

stosowania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Alkohol benzylowy moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na alkohol benzylowy lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienia skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skora i oczami. Po przypadkowym narazeniu, zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie przemyc¢

woda.

Nalezy unika¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Umy¢ re¢ce po podaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie, bydto, psy:

Rzadko Bol w miejscu iniekeji'!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Wstrzgs kragzeniowy?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zglaszano po podskornym podaniu u psow.
2W przypadkach, gdy doszto do szybkiego dozylnego wlewu.



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji u krow.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone u klaczy i suk. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto, konie:

Podanie dozylne (i.v.)

Psy:

Podanie dozylne (i.v.), domi¢$niowe (i.m.) i podskorne (s.c.)

Przed podaniem zaleca si¢ ogrzanie roztworu do temperatury ciata.
Dawka zalezy od masy ciata (m.c.) i kondycji zwierzgcia.

Objetos¢ dawki
Dawka butafosfan Dawka eterynaryjnego
Gatunek wia bu u cyjanokobalaminy weterynaryjneg Droga podania
(mg/kg m.c.) produktu
(mg/kg m.c.) 1 .
eczniczego
Bydto 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg iy
Konie o
Psy 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg iv., im., s.c.

W leczeniu wspomagajacym wtornej ketozy u krow zalecang dawke nalezy podawac przez trzy
kolejne dni.

W celu zapobiegania ketozie u krow zalecang dawke nalezy podawacé przez trzy kolejne dni w okresie
10 dni przed spodziewanym wycieleniem.

W przypadku innych wskazan, w razie potrzeby leczenie powinno by¢ powtarzane.

W przypadku wielokrotnego pobierania ptynu z butelki zaleca si¢ stosowanie igly aspiracyjnej lub
strzykawki wielodawkowej, aby unikna¢ nadmiernego nakluwania korka. Korek moze by¢
bezpiecznie przebity do 15 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zgltoszono Zzadnych zdarzen niepozgdanych po podaniu dozylnym dawki do 5 razy wigkszej niz
zalecana u bydta.



Z wyjatkiem przejSciowego, lekkiego obrzeku w miegjscu iniekcji, nie zgtoszono zadnych innych
zdarzen niepozadanych po podaniu podskoérnym dawki do 5 razy wigkszej niz zalecana u psow.
Brak danych o przedawkowaniu po podaniu dozylnym i domig§niowym u psow.

Brak danych o przedawkowaniu u koni.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto, konie:
Tkanki jadalne: Zero dni

Mleko: Zero godzin

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA12CX99
4.2 Dane farmakodynamiczne

Butafosfan to wytwarzany na drodze syntezy chemicznej organiczny zwigzek fosforu. Jest stosowany
jako egzogenne zrodto fosforu, ktory jest wazny dla metabolizmu energetycznego. Jest niezbedny dla
glukoneogenezy, poniewaz wigkszos$¢ produktéw posrednich tego procesu wymaga fosforylacji.

Cyjanokobalamina to unikalna witamina zawierajgca kobalt, bedaca polsyntetyczna formg witaminy
Bi2. Dziata jako kofaktor dla dwoch enzymoéw waznych w syntezie kwasow thuszczowych i
biosyntezie glukozy z propionianu.

Cyjanokobalamina nalezy do rodziny rozpuszczalnych w wodzie witamin z grupy B, ktore sa
syntetyzowane przez flor¢ bakteryjng w przewodzie pokarmowym zwierzat domowych (przedzotadki i
jelito grube).

Po podaniu pozajelitowym cyjanokobalamina jest bezposrednio dostepna jako zrodto witaminy Bi».

4.3 Dane farmakokinetyczne

Butafosfan jest szybko wchianiany z miejsca iniekcji po podaniu podskornym lub domig$niowym.
Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane okoto 30 minut po podaniu. Butafosfan jest
dystrybuowany do watroby, nerek, migsni i skory/thuszczu i jest szybko wydalany, gléwnie z moczem
(74% w ciagu pierwszych 12 godzin), podczas gdy mniej niz 1% jest wydalane z katem.

W badaniach u bydta, po jednorazowym podaniu dozylnym pojedynczej dawki 5 mg/kg masy ciala,
eliminacja jest stosunkowo szybka, z koncowym okresem pottrwania wynoszacym 3,2 godziny.
Stwierdzono, ze u bydta wydalanie z mlekiem jest niskie.

W badaniach u koni, po dozylnym podaniu butafosfanu w dawce 10 mg/kg masy ciata, warto$¢ Cmax
zostala osiggnigta w ciggu 1 minuty, podczas gdy okres biologicznego pottrwania wynosi okoto 78
minut.

W badaniach u pséw po jednorazowym podaniu podskornym pojedynczej dawki 20 mg/kg masy ciata,
wchlanianie i eliminacja butafosfanu jest stosunkowo szybka. Tmax u psow wynosi 0,75 godziny,
podczas gdy koncowy okres pottrwania wynosi okoto 9 godzin.

Cyjanokobalamina jest szybko i w duzym stopniu wchtaniana do krwi po podaniu podskornym lub
domig$niowym zwierzgtom. W surowicy wigze si¢ ze specyficznymi biatkami transportowymi
zwanymi transkobalaminami. Jest szeroko dystrybuowana do wszystkich tkanek i ma tendencje do
gromadzenia si¢ w watrobie. Glownymi drogami wydalania wchtonigtej witaminy B> sg mocz, z6¥¢ i



kat. Wydalanie z moczem niezmetabolizowanej witaminy Bi», na drodze filtracji ktebuszkowej w
nerkach, jest minimalne, a wydalanie z z6tcig z katem jest gtowna drogg wydalania. Duza czg$¢
kobalaminy wydalanej z z6tcig jest wchianiana ponownie; co najmniej 65 do 75% jest wchtaniane
ponownie w jelicie kretym za pomocg mechanizmu aktywnego transportu ,,czynnika wewngetrznego”.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:

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

Pudelko tekturowe z 6 pudetkami tekturowymi zawierajgcymi po 1 fiolce o pojemnosci 50 ml lub
100 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3128/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/08/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




