UPUTA O VMP-u:
Catobevit, 100 mg/mL+ 0,05 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i macke
Za upotrebu u veterinarstvu

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Catobevit, 100 mg/mL + 0,05 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, konje, pse i macke
butafosfan, cijanokobalamin

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

1 mL otopine za injekciju sadrzava:

Djelatne tvari:
butafosfan: 100,00 mg
cijanokobalamin (vitamin B12): 0,05 mg

Pomocne tvari:
fenol 4,00 mg

Ruzicasta do crvenkasto ruziCasta otopina.
3. INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za potporno lijeCenje poremecaja
metabolizma i reprodukcije, u sluCajevima kada je potrebno nadomjestiti nedostatak fosfora i
cijanokobalamina.

VMP se primjenjuje uz magnezij u sluc¢ajevima peripartalnih poremecaja metabolizma, odnosno uz
kalcij za lijecenje tetanija i pareza (mlijeCna groznica).

VMP se primjenjuje u svrhu podupiranja rada misi¢a, u slucajevima nedostatka fosfora i/ili
cijanokobalamina.

4. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih
tvari.

5. NUSPOJAVE

Nakon primjene pod kozu u medulopaticnom podrucju, u macaka se na mjestu primjene moze javiti
reakcija (otok, edem, eritem i otvrdnuce).

Ako se zamijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u u¢inkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

U sluc¢aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZzbene novine
Federacija BiH* br. 15/98 i 70/08).

6. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA



Govedo, konj, pas, macka.

7. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Put primjene:
Goveda, konji: u venu.

Psi, macke: u venu, u misi¢, pod kozu.

Doze:
Ciljna vrsta Butafosfan Vitamin Bz VMP PUt primiene
(kategorija) (mg/kgt.m.) | (hg/kgtm.) | (mL/kgt.m.) prim
Govedo 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 uvenu
Tele 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 u venu
Konj 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 u venu
Zdrijebe 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 u venu
u venu, u
Pas 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 misié, pod
kozu
u venu, u
Macka 10-50 5-25 0,1-0,5 misié, pod
kozu

Ako je potrebno, primjenu treba ponavljati jednom dnevno.
8. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Cep bocice se smije probosti iglom najvise 25 puta. Ako je ep potrebno probosti vise od 25 puta,
preporucuje se za punjenje Strcaljki koristiti jednu iglu zabodenu u Cep.
Za lijeCenje pasa i macaka se preporucuje koristiti pakovanje sa 100 mL VMP-a.

9. KARENCIJA(E)

Goveda, konji:
Meso i jestive iznutrice: nula dana.
Mlijeko: nula sati.

10. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

VMP treba drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete cuvanja.
VMP treba cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti naznacenog na
pakovanju poslije ,,EXP*“. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

11. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja




Kako bi se utvrdile najprikladnije mjere prevencije i lijeCenja poremecaja metabolizma ili
reprodukcije te odredile potrebe za primjenom nadomjesnog fosfora i vitamina Bi, preporucuje se
odrediti uzrok navedenih poremecaja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Osobe preosjetljive na bilo koji sastojak VMP-a trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-
medicinskim proizvodom.

VMP moze izazvati blagi nadrazaj koze ili oCiju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZom i o€ima.
U slucaju da VMP nehotice dode u kontakt s kozom ili o¢ima, treba ih odmah isprati vodom.

Graviditet i laktacija

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije u
krava, kobila, kuja i macaka. Ne oc¢ekuje se da ¢e primjena VMP-a ciljnim vrstama zivotinja tijekom
graviditeta i laktacije uzrokovati nezeljene uéinke.

Inkompatibilnosti
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom
(,,SI. novine FBiH* 33/03).

13. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-24/17 — 791/19 J.B.; od 10. januara 2020. godine
14. OSTALE INFORMACIJE

Nacin izdavanja lijeka
Izdaje se na recept.

Pakovanje

Smeda staklena bocica (tip II), koja sadrzava 100 mL VMP-a, zatvorena ¢epom od brombutilne gume
1 zapecCacena aluminijskom ,,flip-off™ kapicom.

Smeda staklena bocica (tip 1), koja sadrzava 250 mL VMP-a, zatvorena ¢epom od brombutilne gume i
zapeCacena aluminijskom ,,flip-off™ kapicom.

Veli¢ine pakovanja:
Kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 mL VMP-a
Kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 250 mL VMP-a

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u BiH:
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




