PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Catophos Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle ja koiralle
2. Koostumus

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Butafosfaani 100,00 mg
Syanokobalamiini (B12-vitamiini) 0,05 mg
Apuaine:

Bentsyylialkoholi (E1519) 20,00 mg

Kirkas, vaaleanpunainen liuos.
3. Kohde-eldinlaji(t)
Nauta, hevonen, koira.

4. Kiyttoaiheet

Kaikki kohde-eldinlajit:

— Hypofosfatemian ja/tai syanokobalamiinin (B12-vitamiini) puutoksen tukihoitoon ja
ennaltaehkiisyyn.

Nauta:

— Tukihoitona méarehtimisen palauttamiseksi sekundéériseen ketoosiin liittyvén juoksutusmahan
siirtymén leikkaushoidon jilkeen.

— Tukihoitona poikimahalvauksen hoidossa Ca/Mg-hoidon liséksi.

— Ennen poikimista annettuna ketoosin ennaltaehkdisyyn.

Hevonen:
— Tukihoitona hevosten lihasten ylikuormituksessa.

5. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Annettava laskimoon erittédin hitaasti, koska liian nopeasti annettuun injektioon saattaa liittya
verenkiertosokin mahdollisuus.

Eldinldédkettd saa antaa kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta kérsiville koirille vain hoitavan
eldinladkéarin tekemén hydty-riskiarvion perusteella.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Tama eldinladke sisdltdd bentsyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa yliherkkyytti (allergisia reaktioita).

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié bentsyylialkoholille ja muille ainesosille, tulee vélttad kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Tama eldinlaédke voi drsyttdd ihoa ja silmié. Thon ja silmien kosketusta valmisteen kanssa on véltettava.
Jos tahaton altistuminen tapahtuu, huuhtele altistunut alue huolellisesti vedella.

Varo pistamaésti eldinladketta itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti
ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Pese kidet kayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttai tiineyden ja laktaation aikana lehmillé.

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tammoilla ja nartuilla ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista, sikiotoksisista tai
emolle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei raportoitu, kun naudoille annettiin laskimoon enintéén 5 kertaa suositeltu annos.
Injektiokohdan lievdd, ohimenevai turvotusta lukuun ottamatta haittavaikutuksia ei raportoitu, kun
koirille annettiin ihon alle enintdéin 5 kertaa suositeltu annos.

Koirille ei ole tietoja yliannostuksesta laskimoon ja lihakseen antamisen osalta.

Yliannostustietoja ei ole saatavilla hevosille.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, koira:

Harvinainen Injektiokohdan kipu!
(1-10 elinta 10 000 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Verenkiertosokki?

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Raportoitu koirilla ihonalaisen injektion jilkeen.
Tapauksissa, joissa infuusio on annettu laskimoon nopeasti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Nauta, hevonen: laskimoon.
Koira: laskimoon, lihakseen ja ihon alle.

Annos vaihtelee eldimen painon ja terveydentilan mukaan.

Laii Butafosfaaniannos [Syanokobalamiiniannos| Eldinldékeannos, Antotapa
: (mg/kg) (mg/kg) tilavuus P
Nauta 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/ 100 kg iv.
Hevonen
Koira 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg 1.v.,1.m., s.c.

Lehmin sekunddirisen ketoosin tukihoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkdisend
paivana.

Lehmin ketoosin ennaltachkdisevddn hoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkdiseni
paivind 10 paivén sisilld odotetusta poikimispéivista.

Muut kéyttoaiheet: hoito toistetaan tarpeen mukaan.

9. Annostusohjeet

Liuos on suositeltavaa [ammittdd ruumiinlampdiseksi ennen antamista.

Kumitulppa voidaan lévistédd turvallisesti korkeintaan 40 kertaa. Jos tarvitaan yli 40 lavistysta,
ladkkeenottokanyylin kéyttd on suositeltavaa.

Koirien hoitoon suositellaan 100 ml:n pakkauksen kayttoa.

10. Varoajat

Nauta, hevonen:

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eikd hévittié talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien hévittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.



13. Eliinlaiikkeiden luokittelu
Eldinlddkemadrays

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr: 39038

Meripihkanvérinen, tyypin II  lasista  valmistettu injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorklla, pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivimaéirai, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

04.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 3 6303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisatietoja tasti eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

