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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Catophos

100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcni roztok pro kong, skot,
psy a ko¢ky a souvisejicich ndzvd (butafosfan,
kyanokobalamin)

Vysledky postupu podle ¢lanku 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/147)

Dne 15. Unora 2023 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura“) arbitrazni
Fizeni, které bylo zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢élenskymi staty Evropské unie (EU) ohledné&
registrace lécivého pripravku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, psy a
kocky a souvisejicich nazvl (dale jen ,pFipravek Catophos"“). Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
(CVMP) agentury dospél k zavéru, ze pfinosy pfipravku Catophos pfevysuji jeho rizika a ze pfipravku
mze byt udéleno rozhodnuti o registraci v Cesku a v téchto ¢lenskych statech Evropské unie: Belgie,
Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Itdlie, Litva, LotySsko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Slovensko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Spanélsko

a Svédsko.

Co je pripravek Catophos?

Catophos je veterinarni 1éCivy pripravek dostupny ve formé injekéniho roztoku, ktery obsahuje jako
IéCivé latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml. Pfipravek
Catophos se pouziva u koni, skotu, pst a kocek jako podptirnd lé¢ba metabolickych nebo
reprodukcnich poruch, pokud je tfeba doplnit fosfor a vitamin B12. V pfipadé metabolickych poruch
vyskytujicich se v dobé& porodu nebo v pfipadé tetanie (svalovych kfeci a zaskubl zplsobenych
nedostatkem soli) nebo parézy (mlécné horecky), by se tento |éCivy pripravek mél podavat spolu

s horcikem, respektive vapnikem. PFipravek se mize pouzivat také na podporu svalové funkce

v pfipadé nedostatku fosforu a/nebo vitaminu B12.

Tento veterinarni I&Civy pfipravek Ize podavat intravendzné u skotu a koni a intravendzné,
intramuskularné a subkutanné u pst a kocek.

Pripravek Catophos byl vyvinut jako ,hybridni I&Civy pFipravek®, coz znamenad, Ze je obdobou
Jreferencniho 1éc¢ivého pripravku®, ktery je jiz v EU registrovan, a obsahuje stejné 1éCivé latky. LéCebna
indikace a cesty podani pfipravku Catophos se vSak od referenéniho Iécivého pfipravku zvaného
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Catosal lisi. Pripravek Catophos navic obsahuje jinou pomocnou latku (jinou slozku pfipravku nez jsou
I&Civé latky).

Proc byl pripravek Catophos prezkoumavan?

Spolecnost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH podala Zadost o registraci pripravku Catophos
C¢eskému organu pro veterinarni Iécivé pripravky prostrednictvim decentralizovaného postupu. Jedna se
o postup, v némz jeden ¢lensky stat (,referenéni ¢lensky stat", v tomto pripadé Cesko) posoudi 1é¢ivy
pripravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich
Clenskych statech (,,dotéenych cClenskych statech™, viz seznam vysSe), v nichz spolecnost pozadala

0 registraci.

Témto ¢lenskym statlim se vak nepodarilo dosdhnout shody ohledné vysledku hodnoceni, a proto dne
25. srpna 2022 postoupil ¢esky organ pro veterinarni IéCivé pfipravky zalezitost vyboru CVMP

k arbitrazi.

Dlvodem predloZzeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vznesené némeckym orgédnem pro
veterinarni |éCivé prFipravky, ze podle jeho nazoru Udaje predlozené na podporu intramuskularni

a subkutdnni cesty podani u pst a ko¢ek nepotvrdily, Ze ptipravek Catophos je bioekvivalentni

s referen¢nim lécivym pripravkem Catosal. Némecko proto zastdvalo nazor, Ze registrace pripravku
Catophos mize pFedstavovat potencialni zavazné riziko pro zdravi zvitat.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaj a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospé&l vybor CVMP

k zavéru, Ze byla prokazana bioekvivalence s referencnim lé¢ivym pripravkem. Vybor dospél k zavéru,

Ze rozdil v pomocné latce mezi pfipravkem Catophos a referen¢nim IéCivym pfipravkem Catosal nevede
ke klinicky vyznamnému ucinku na mnozstvi lécivé latky, ktera se po intramuskularnim a subkutadnnim
podani u pst a ko¢ek uvolfiuje do krevniho obé&hu.

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Catophos prevysuji jeho rizika, a proto doporudil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve vsech dotenych c¢lenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 3. dubna 2023.

Otdzky a odpovédi tykajici se pripravku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni
roztok pro koné&, skot, psy a kocky a souvisejicich ndzvid (butafosfan, kyanokobalamin)
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