PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabilid pentru bovine, cabaline,
pisici

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar si- recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detinatorul certificatului de inregistrare:
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-l.ohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, cabaline, cdini si pisici
Butafosfan, cianocobalamina

Fiecare ml contine:

Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamini (vitamina B12) 0,05 mg
Excipienti:

Fenol 4,00 mg

Solutie de culoare roz-rosiatica.
3. INDICATII TERAPEUTICE

Tratament preventiv sau de sustinere a tulburarilor metabolice sau de reproducere, cind este necesard
suplimentarea cu fosfor si cianocobalamina.

in cazul tulburdrilor metabolice din perioada peri-parturitiei, tetanie si pareza (febra laptelui), se
administreaza in plus fata de magneziu si, respectiv, calciu.

Sustinerea functiei musculare in cazul deficitului de fosfor gi/sau cianocobalamina.

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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5. REACTII ADVERSE

La pisici, dupd injectarea subcutanata in regiunea interscapulara, pot fi observate reactii la locul
injectdrii (tumefactie, edem, eritem si induratie).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sé informati medicul veterinar.

6. SPECIITINTA
Bovine, cabaline, cdini si pisici.

7.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Cale de administrare
Bovine, cabaline: intravenous
Caini si pisici: intravenous, intramuscular, subcutaneous

Dozi
Specie/ Butafosfan Vitamina Cantitate de Cale de
subcategorie (mg/kg) B12 produs administrare
(pe/ke) (mlkg)
Bovine 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 v
Vitei 3.3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 | IV
Cabaline 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 |1V
Manyji 3,3-5,6 1,65-2.8 0,033-0,056 |1V
Caini 2,525 1,0-2,5 0,025-025 | IV, IM, SC
Pisici 10-50 5-25 0.1-0,5 IV, IM, SC

La nevoie, doza se poate repeta, o dati pe zi.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul flaconului poate fi perforat de pana la 25 de ori. Dacé sunt necesare mai mult de 25 perforatii,
se recomanda utilizarea unui ac aspirator.
Pentru tratamentul cdinilor si pisicilor se recomanda utilizarea ambalajulului de 100 ml.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine si cabaline (carne si organe): zero zile
Lapte: zero ore

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura la pastrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
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11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Se recomanda determinarea cauzei (cauzelor) tulburdrilor metabolice sau reproductive, pentru a defini
cele mai adecvate masuri de prevenire si tratament si necesitatea unei terapii cu suplimentarea
fosforului si vitaminei B12.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazé produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre substante trebuie s evite contactul cu
produsul.

Produsul poate fi usor iritant pentru piele sau ochi. Prin urmare, expunerea cutanata si oculara trebuie
evitata, In cazul expunerii accidentale cutanate sau oculare, clititi pielea si/sau ochii cu apa.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la vaci gestante si in lactatie, iepe, catele si pisici. Cu toate
acestea, utilizarea produsului in timpul gestatiei si lactatiei la aceste specii nu ar trebui sé reprezinte o
problema deosebita.

Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.
14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacon din sticla de tip II, de culoarea chihlimbarului, de 100 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lamela detasabila de tip flip-off.
Flacon din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 250 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic si
capac din aluminiu cu lamela detasabila de tip flip-off.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml

Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

06/2020
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



