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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Butafosfan 100,00 mg
Cyjanokobalamina (witamina By,) 0,05 mg

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

Klarowny, r6zowy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto
Konie
Psy

4. Wskazania lecznicze
Wszystkie gatunki docelowe:

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

Bydto:
- Leczenie wspomagajace przywracajgce przezuwanie po operacyjnym leczeniu przemieszczenia

trawienca zwigzanego z wtorng ketoza.
- Leczenie uzupelniajace terapi¢ Ca/Mg porazenia poporodowego.
- Zapobieganie rozwojowi ketozy, jesli produkt zostanie podany przed wycieleniem.

Konie:

- Leczenie wspomagajace u koni cierpiacych z powodu przecigzenia mi¢sniowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
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Podanie dozylne powinno odbywac¢ si¢ bardzo powoli, poniewaz zbyt szybkie wstrzyknigcie moze by¢
zwigzane z wystgpieniem wstrzasu krazeniowego.

U psow z przewleklg niewydolnos$cig nerek weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
tylko po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy, ktory moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci (uczulenie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy i inne sktadniki
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami.

Po przypadkowym narazeniu, zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie przemy¢ woda.

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

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Cigza i laktacja:

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u klaczy i1 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 wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Nie zgloszono zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu dozylnym dawki do 5 razy wigkszej niz
zalecana u bydta.

Z wyjatkiem przejsciowego, lekkiego obrzeku w miejscu iniekcji, nie zgtoszono zadnych innych
zdarzen niepozadanych po podaniu podskornym dawki do 5 razy wigkszej niz zalecana u psow. Brak
danych o przedawkowaniu po podaniu dozylnym i domi¢sniowym u psow.

Brak danych o przedawkowaniu u koni.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, konie, psy:

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

zwierzat):

Bardzo rzadko Wstrzgs krazeniowy?

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

1Zgtaszano po podskérnym podaniu u psow.
W przypadkach, gdy doszto do szybkiego dozylnego wlewu.
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Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Bydto, konie:
Podanie dozylne.

Psy:
Podanie dozylne, domig$niowe i podskorne.

Dawka zalezy od masy ciata (m.c.) i kondycji zwierzgcia.

Gatunek Dawka butafosfanu Dawka Objetos¢ dawki Droga podania
(mg/kg m.c.) cyjanokobalaminy | weterynaryjnego
(mg/kg m.c.) produktu
leczniczego
Eydi.o 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg Lv.
onie
Psy 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v., 1.m.,, S.C.

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

W celu zapobiegania ketozie u kréw, zalecana dawke nalezy podaé przez trzy kolejne dni w okresie 10
dni przed spodziewanym wycieleniem.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem zaleca si¢ ogrzanie roztworu do temperatury ciata.

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 40 razy. Jesli wymagane jest wigcej niz 40 przektué,
zaleca si¢ uzycie igly do odciagania.

W przypadku leczenia psow zaleca si¢ stosowanie opakowania 100 ml.

10. OkKkresy karencji

Bydto i konie:

Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ 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 wtasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3279/23

Fiolka z oranzowego szkta typu Il zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem w pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke wypetiong 100 ml roztworu do wstrzykiwan.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke wypelniong 250 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
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31303 Burgdorf
Niemcy
Tel.: 0049- 5136 60660
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