ULOTKA INFORMACYJNA
Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, koni, psow i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow 1 kotow
Butafosfan, cyjanokobalamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Butafosfan 100,00 mg

Cyjanokobalamina (witamina B12) 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Fenol 4,00 mg

Roztwor o barwie rézowej do czerwonawo-rézowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wspomagajace zaburzen metabolicznych i rozrodczych, gdy konieczna jest podaz fosforu i
cyjanokobalaminy.

W przypadku zaburzen metabolicznych w okresie okotoporodowym, tezyczki i niedowtadu (goraczka
mleczna) produkt nalezy podawac oprocz odpowiednio magnezu i wapnia.

Wspomaganie funkcji migéni z towarzyszgcymi niedoborami fosforu i (Iub) cyjanokobalaminy.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotow po wstrzyknigciu podskoérnym w okolicy miedzytopatkowej mozna zaobserwowac reakcje
miejscowg w miejscu wstrzykniecia (opuchlizna, obrzek, rumien i stwardnienie).



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

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.

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

Droga podawania:
Bydto, konie: dozylnie
Psy i koty: dozylnie, domigsniowo, podskornie

Dawka:

Ga‘Funek Butafosfan Witamina Produkt Droga

zwierzat/ (mg/kg) B12 (ml/kg) podawania

podkategoria (ug/kg)

Bydto 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 | dozylnie

. 0,033- s
Cieleta 3,3-5,6 1,65-2,8 0.056 dozylnie
Konie 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 | dozylnie

s 0,033- L

Zrebigta 3,3-5,6 1,65-2,8 0.056 dozylnie
dozylnie,

Psy 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 | domigéniowo,
podskornie
dozylnie,

Koty 10-50 5-25 0,1-0,5 domies$niowo,
podskoérnie

Powtarzaé raz na dobg, jesli konieczne.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nasadke mozna bezpiecznie naktu¢ do 25 razy. W przypadku, gdy konieczne jest wykonanie wigkszej
liczby naktu¢, zaleca si¢ pobranie roztworu do strzykawki.
Zaleca si¢ stosowanie opakowania zawierajgcego 100 ml roztworu do leczenia pséw i1 kotow.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

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



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca si¢ okreslenie przyczyny (przyczyn) zaburzen metabolicznych lub rozrodczych w celu ustalenia
najbardziej odpowiednich metod ich zapobiegania i leczenia oraz w celu okreslenia czy konieczna jest
suplementacja fosforu i witaminy B12.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczymi weterynaryjnym.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé tagodne podraznienie skory lub oczu. Dlatego
nalezy unika¢ narazenia skory i oczu na kontakt z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego kontaktu przeptuka¢ skore i (lub) oczy woda.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ustalone dla cigzarnych i karmigcych krow, klaczy, suk i kotek.
Jednak jego stosowanie u tych gatunkoéw w okresie cigzy i laktacji nie powinno stanowi¢ szczegdlnego
problemu.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

07.03.2019r.

15. INNE INFORMACJE

Butelka z oranzowego szkla typu II, zawierajagca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy

bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu flip-off.

Butelka z oranzowego szklta typu I, zawierajaca 250 ml produktu, zamkni¢ta korkiem z gumy

bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:



Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml
Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Roéwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



