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A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) kérelmére ¢élelmiszerlanc-biztonsagi
hatdsagi jogkdrben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.

A Catosal oldatos injekcio A.U.V. nevi,
allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét az aldbbiak szerint

modositom.

Moédositott pont:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A készitmény torzskonyvi szama: 2794/1/10 MgSzH ATI (100 ml)
Allatgyégyaszati ATC kod: QAI12CX91

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja: KVP Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH
(Kiel, Németorszag)

A forgalomba hozatali engedély uj jogosultja: Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

A készitmény Osszetétele: Hatéanyagok:
Butafosztan 100 mg (megfelel 17,3 mg
foszfornak)
Cianokobalamin 0,05 mg
Segédanyagok:
N-butilalkohol
Natrium-hidroxid
Viz, injekcidhoz valo

A készitmény gyogyszerformaja: oldatos injekcid

Célallatfaj: szarvasmarha, kutya, macska, prémes allatok

nebih

Dr. Kulesar Gabor [sk]
2020.05.05. 10:58:13



Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

Kiszerelési egységek (gyiijtécsomagolas):

Tarolasa:

Lejarati id6:

2.

Alkalmazhatd a gyogyulasi, illetve miitét utani
iddszakban a felépiilés folyamatanak eldsegitésére,
nem megfeleld takarmanyozas, rossz tartasi
koriilmények, illetve betegségek kovetkeztében
fellépd anyagcserezavarok kezelésére, fiatal allatok
felnevelése soran jelentkezd betegségek okozta
fejlodési  és taplalkozasi zavarok kezelésére.
Alkalmazhat6 tovabba puerperalis
megbetegedéseknél és medddségi kezelések esetén a
kiegészitd gyogykezelés részeként. Tetania ¢&s
paresis esetében a kalcium- és magnézium terapia
kiegészit6  részeként  hasznalhat6.  Javallott
tulerdltetettség, kimeriiltség esetén, egészséges
allatoknal az izmok  teljesitOképességének
fokozésara.

Alkalmazasi mod: szubkutan, intramuszkularis,
intravénas. Szarvasmarha: intravénas,
intramuszkuldris.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Vembhesség, laktacid vagy tojdsrakds idején torténd
alkalmazas

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az
allatgydgyaszati  készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd
kiilénleges ovintézkedések

Az éltalanos munkavédelmi eldirdsokat be kell
tartani.

100 ml, barna injekcios livegben klorbutil dugoval
és milanyag/aluminium  kupakkal lezérva,
papirdobozban.

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati
készitmény felhasznalhato: 5 évig.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan
felhasznalhato: 28 napig.
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Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Szarvasmarha, his és egyéb ehetd szovetek: Nulla
nap.
Tehéntej: Nulla nap

Rendelhetdség: Kizarodlag allatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhato6sag: Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara
jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznalati utasitds, a cimke és a készitmény

jellemzdinek osszefoglaloja.

Az engedélyezd hatdsag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementéciotol szamitva 6 honap tiirelmi id6

van, de ha a modositd hatdrozat a modositas bevezetését megeldzoen keriil kiadasra, a 6 honap

tirelmi 1d6 a forgalomba hozatali engedély jogerdre emelkedésének idépontjatdl kezdddik. Ezen

id6szakon belill a gyartd QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6

csomagoldanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil

forgalomba hozhato.

A készitmény 2020. majus 5. eldtt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az éllatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatdrozatlan érvényes.

Az engedély jogosultja koteles legalabb a forgalmazas megsziintetése eldtt két honappal értesiteni a

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgydgyaszati Termékek

Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellendrzi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 30.000 forint, amelyet az ligyfél 2020. marcius 9-én
megfizetett (6sszesen 1.260.000 forintot 41 tovabbi készitménnyel egyiitt).

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithat6. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd

elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalatéval koteles benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.
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Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.

Indokolas

A Bayer Hungéaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. éprilis 6-an kérelmet nytjtott be a
Catosal oldatos injekcio A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének modositasara.

A forgalomba hozatali engedély modositasarol, illetve annak feltételeirdl a 128/2009. (X.6.) FVM
rendelet 27. §-a rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasarol a rendelkezd részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egy€b jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovdbba, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas 4ll be, azt
hatésagomnal a 712/2012/EU rendelettel modositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Tajékoztatom tovabba, hogy hatésagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, hasznalati utasitdsat €s nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei eldtt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatds szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairol sz6l6 63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrol és hatdsagi
feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja 4altal, tovabba a
foldmivelésiigyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijeldlésérdl szolo 383/2016.
(XII.2.) Korm. rendelet 13. § ¢) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. evi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.
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A kozigazgatasi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés ¢és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 5 szamozott oldalbdl all.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:
1. A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) cégkapun keresztiil
2. irattar



Catosal oldatos injekciéo A.U.V.

TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai

A Bayer Hungaria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) 2020. aprilis 6-an nemzeti eljaras keretében
benyujtotta a Catosal oldatos injekcid A.U.V. elnevezésii allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének mddositasara vonatkozod kérelmét.

A modositas leirasa:
e A készitmény 1) engedélyese a Bayer Animal Health GmbH. (51368 Leverkusen,
Németorszag).

A mddositas érinti az SPC 7., a kiilsé csomagolés (cimke €s doboz 100 ml-es iivegnek) 15., valamint a
hasznalati utasitas 1. pontjat. A termékirodalom egyéb részei valtozatlanok maradnak.

Szakvélemény
A Catosal oldatos injekcié A.U.V. forgalomba hozatali engedélyének moddositasat a Bayer Animal
Health GmbH. (51368 Leverkusen, Németorszag) részére javasolom.

A modositas a forgalomba hozatali engedély pontjait érinti, a termékirodalom modositasa
sziikséges.

Indoklas

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészitd dokumentaciok adatai alapjan megallapithato, hogy
a készitmény eldny-kockazat viszonya megfelel a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 27. §-ban
foglaltaknak. A forgalomba hozatali engedély modositasanak elfogadasa javasolhaté.



Catosal oldatos injekciéo A.U.V.

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény részletes osszetétele: 1 ml készitmény tartalmaz:
Hatdanyagok:
Butafoszfan 100 mg

(megfelel 17,3 mg foszfornak)

Cianokobalamin 0,05 mg
Segédanyagok:
N-butilalkohol 30 mg
Natrium-hidroxid 0,05 mg
Viz parenteralis célra ad 1 ml

Képviselettel megbizott (Regisztracios ligyekben)

neve: Dr. Szakall Istvan

cime: 1123 Budapest, Alkotas u. 50.
telefonszédma: +36-20-4746255

e-mail cime: istvan.szakall@animalhealth.biz

Gyogyszerbiztonsagért felelos személy

neve: Dr. Szakall Istvan

cime: Budapest, 1123 Alkotés u. 50

telefonszama 24 6rés:: +36-20-4746255

e-mail cime: istvan.szakall@bayer.com

fax-szam: +36-1-4874121

A termék visszahivasért felelos személy

neve: Dr. Ralf Heinemann

cime: Bayer Animal Health GmbH, Global QA,
Building 6210, 51368 Leverkusen,
Németorszag

telefonszama: 24 oOrés: +491753013044

e-mail cime: ralf. heinemann@animalhealth.biz

fax-szam: +49 2173 38 969 3044
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A késztermék gyartod- €s vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjelolésével)
Elgallitas, kiszerelés

név: Bayer Health Care LLC

cim: 12707 Shawnee Mission Parkway, Shawnee, Kansas
66201, USA

Eldallitas, kiszerelés

név: Bayer Shering Pharma AG

cim: 51368 Leverkusen, Németorszag

Misodlagos csomagolas, mindség-ellenOrzés, felszabaditas

név: KVP Pharma- und Veteriniar-Produkte GmbH
cim: Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Németorszag
Hatdanyag gyartdja/gyartoi

Butafoszfan

neév: Bayer Hispania, S.L.

cim: Sabino Alonso Fueyo, 77 33934 La Felguera,
Spanyolorszag

Cianokobalamin

név: Sanofi Chemie

cim: 32 Rue de Verdun, Saint-Aubin-lés-Elbeuf, 76410,

Franciaorszag



Catosal oldatos injekciéo A.U.V.

OSSZEFOGLALAS

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély modositasa

A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:

neve: KVP Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH
cime: Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Németorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

neve: Bayer Animal Health GmbH,
cime: 51368 Leverkusen, Németorszag
Hatéanyag: Butafoszfan
Cianokobalamin

Az eljaras adminisztrativ adatainak rovid osszefoglalasa:

A Bayer Hungéria Kft. (1123 Budapest, Alkotas u. 50.) nemzeti eljaras keretében benyujtotta a
Catosal oldatos injekcio A.U.V. elnevezésii allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének modositasara vonatkozé kérelmét.

Modositott pont:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A Catosal oldatos injekcio A.U.V. forgalomba hozatali engedélyenek moédositasat a NEBIH
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga jovahagyta.



A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Catosal oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:
Butafoszfan 100 mg
(megfelel 17,3 mg foszfornak)
Cianokobalamin 0,05 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha, kutya, macska, prémes allatok.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Alkalmazhato a gyogyulasi, illetve mitét utani idoszakban a felépiilés folyamatanak eldsegitésére, nem
megfeleld takarmanyozas, rossz tartasi korilmények, illetve betegségek kovetkeztében fellépd
anyagcserezavarok kezelésére, fiatal allatok felnevelése soran jelentkezd betegségek okozta fejlodési és
taplalkozasi zavarok kezelésére. Alkalmazhaté tovabba puerperalis megbetegedéseknél és medddségi
kezelések esetén a kiegészitd gyogykezelés részeként. Tetania és paresis esetében a kalcium- és magnézium
terapia kiegészitd részeként hasznalhato. Javallott talerdltetettség, kimeriiltség esetén, egészséges allatoknal
az izmok teljesitoképességének fokozasara.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
Nincs.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések
Az altaldnos munkavédelmi eldirasokat be kell tartani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nincsenek.
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Alkalmazasi mod: szubkutan, intramuszkularis, intravénas. Kifejlett szarvasmarha: intravénas,
intramuszkularis.

Adagolas: a kezelendé esettol fiiggden:

Kifejlett szarvasmarha: 10,0 — 25,0 ml
Borju: 5,0—-12,0 ml
Kutya: 0,5-5,0ml
Macska, prémes allatok: 0,5 —2,5 ml

Sziikség esetén naponta ismételhetd.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismeretes.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha, hus €s egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tehéntej: Nulla nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Asvanyanyag kiegészitok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QA12CX91

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A hatasmechanizmus részletei nem ismertek. Azonban a foszfor, ami a Catosal injekcid A.U.V.
készitményben is jelen van, tamogathatja a test felépité funkcioit, igy anabolikusnak nevezett. A foszfor
ebben a formaban anyagcserében bet6ltott szerepe utan a szervezetbdl gyorsan kiiiriil. A szerves foszfort
tartalmazo készitmények hatasmodja fizioldgiasnak mondhatd, mellékhatasok, (szivdobogas, motoros
nyugtalansag, izzadas, szivroham, stb.) nem figyelheték meg a Catosal injekcio A.U.V. hasznalata soran.

A Catosal injekcié A.U.V.-ben talalhato foszfor-készitmény nem toxikus és nem irritativ. A simaizommal
rendelkezd szervek aktivitidsa hasznalata sordn megnodvekszik A sziven jelent6s hatas csak tobbszords
tuladagolas esetén jelentkezik. B, vitamin tartalmanak koszonhetden a Catosal injekcio A.U.V. segitheti a
fehérje, szénhidrat és zsir lebontasat, serkenti a vorosvérsejt képzddést, és hatassal lehet a novekedés
sebességére.

A butafoszfan akut toxicitasa alacsony, az LDs, egéren kb. 16.000 mg/ttkg. GLP vizsgalatok soran a
butafoszfan nem mutatott teratogén, fototoxikus és maternotoxikus hatast. Mutagén hatas szintén nem
jelentkezett.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Intravénas applikacié utan a szérum kinetika harom kompartmentes modellt kdvet, a 3 felezési id6 1,7 és
13,2 perc valamint 1,38 6ra. A legutobbi a végleges kiiiriilési folyamat. A butafoszfan gyorsan, és szinte
kizarolag a vesén keresztiil valasztodik ki. 12 éraval a beadas utan a beadott adag atlagosan 74%-a kitiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
N-butilalkohol

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz valo



6.2 Fébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok
Fényto6l védve tarolandé. Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml, barna injekcids tivegben klorbutil dugoval és milanyag/aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen, Németorszag

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2794/1/10 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994. november 29.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2001. december 19./2006. majus 31./2010.
szeptember 9.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
100 ml, cimke

| 1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Catosal oldatos injekcio A.U.V.

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml készitmény tartalmaz:
Butafoszfan 100 mg (megfelel 17,3 mg foszfornak)
Cianokobalamin 0,05 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

oldatos injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kutya, macska, prémes allatok.

6. JAVALLAT(OK)

Roboralo szer.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazasi mod: sc., im., iv.. Kifejlett szarvasmarha: iv. im.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha, his és egyéb ehetd szovetek, tehéntej: Nulla nap.

|9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

[ 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontés utan 28 napig hasznalhato fel.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fényt6l védve tarolandé. Fagyastol ovni kell.

HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY

KORLATOZASOK

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH (51368 Leverkusen, Németorszag)



| 16. TORZSKONYVI SZAM

Tk.sz.: 2794/1/10 MgSzH ATI (100 ml)

[ 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
100 ml, papirdoboz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Catosal oldatos injekcio A.U.V.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml készitmény tartalmaz:
Butafoszfan 100 mg (megfelel 17,3 mg foszfornak)
Cianokobalamin 0,05 mg

[3.  GYOGYSZERFORMA

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, kutya, macska, prémes allatok.

6. JAVALLAT(OK)

Roboralo szer.

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazdasi mod: sc., im., iv.. Kifejlett szarvasmarha: iv.im.
Adagolas: a kezelendd esett6l fiiggden:

Kifejlett szarvasmarha: 10,0 — 25,0 ml

Borju: 5,0-12,0ml

Kutya: 0,5-5,0ml

Macska, prémes allatok: 0,5 —2,5 ml

Sziikség esetén naponta ismételheto.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Szarvasmarha, his és egyéb ehetd szovetek, tehéntej: Nulla nap.

|9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast!

[ 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 28 napig hasznalhato fel.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyastol 6vni kell. Fényt6l védve tarolando.

HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

KORLATOZASOK

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.



| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

[ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH (51368 Leverkusen, Németorszag)

[ 16. TORZSKONYVI SZAM

Tk.sz.: 2794/1/10 MgSzH ATI (100 ml)

[ 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}



HASZNALATI UTASITAS
Catosal oldatos injekcié A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Bayer Animal Health GmbH (51368 Leverkusen, Németorszag)

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd: KVP Pharma- und Veterindr-Produkte GmbH (Kiel,
Németorszag)

2l AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Catosal oldatos injekcié A.U.V.
butafoszfan, cianokobalamin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:
Hatéanyagok:
Butafoszfan 100 mg
(megfelel 17,3 mg foszfornak)
Cianokobalamin 0,05 mg

4. JAVALLAT(OK)

Alkalmazhaté a gyogyulasi, illetve miitét utdni idoszakban a felépiilés folyamatanak eldsegitésére, nem
megfeleld takarmanyozas, rossz tartasi korilmények, illetve betegségek kovetkeztében fellépd
anyagcserezavarok kezelésére, fiatal allatok felnevelése soran jelentkezd betegségek okozta fejlodési és
taplalkozasi zavarok kezelésére. Alkalmazhaté tovabba puerperalis megbetegedéseknél és medddségi
kezelések esetén a kiegészitd gyogykezelés részeként. Tetania és paresis esetében a kalcium- és magnézium
terapia kiegészitd részeként hasznalhatd. Javallott talerdltetettség, kimeriiltség esetén, egészséges allatoknal
az izmok teljesitOképességének fokozasara.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

6. MELLEKHATASOK
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7 CELALLAT FAJ(OK)
Szarvasmarha, kutya, macska, prémes allatok.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Alkalmazasi mod: szubkutan, intramuszkularis, intravénas. Kifejlett szarvasmarha: intravénas,
intramuszkularis

Adagolas: a kezelendo esettdl fiiggden:

Kifejlett szarvasmarha: 10,0 — 25,0 ml
Borju: 5,0—-12,0 ml
Kutya: 0,5-5,0ml
Macska, prémes allatok: 0,5 —2,5 ml

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Sziikség esetén naponta ismételhetd.



2.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Szarvasmarha, hus és egyéb ehet6 szovetek: Nulla nap.
Tehéntej: Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fénytol védve tarolando. Fagyastol ovni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP: utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Nincs.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések:
Az altaldnos munkavédelmi eldirasokat be kell tartani.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. majus 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz.
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