Priloha I

) &4

Seznam nazvi, lékovych forem, obsaht IécCivych latek ve
veterinarnich lécivych pripravcich, zivocisnych druh,
zplsobi podani, drzitelli rozhodnuti o registraci v ¢lenskych
statech



Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Rakousko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injektionslésung fir a kocky | pouziti
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf und katzen intravendzni,
Germany intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Belgie CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injectable pour a kocky | pouziti
Ostlandring 13 chevaux, bovins, Psi a koCky: pro
31303 Burgdorf chiens et chats intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Cesko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml injek¢ni | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH roztok pro koné&, skot, a kocky | pouziti
Ostlandring 13 psy a kocky Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf intravendzni,

Germany

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Dansko CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH 0.05 mg/ml a kocky | pouziti
Ostlandring 13 injektionsvaeske Psi a ko¢ky: pro
31303 Burgdorf opl@sning til heste, intravendzni,
Germany kvaeg, hunde og katte intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Estonsko CP- Pharma Catophos Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH a kocky | pouziti
Ostlandring 13 Psi a kocky: pro
31303 Burgdorf intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Némecko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injektionslésung fir a kocky | pouziti
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf und katzen intravendzni,

Germany

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Finsko CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH 0.05 mg/ml a kocky | pouziti
Ostlandring 13 injektioneste, liuos Psi a ko¢ky: pro
31303 Burgdorf hevosille, naudoille, intravendzni,
Germany koiralle ja kissoille intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Francie CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injectable pour a kocky | pouziti
Ostlandring 13 chevaux, bovins, Psi a kocky: pro
31303 Burgdorf chiens et chats intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Madarsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml oldatos | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injekcid a kocky | pouziti
Ostlandring 13 szarvasmarhak, lovak, Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf kutyak, és macskak intravendzni,

Germany

részére A.U.V.

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Irsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH for injection for a kocky | pouziti
Ostlandring 13 horses, cattle, dogs Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf and cats intravendzni,
Germany intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Italy CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH soluzione iniettabile a kocky | pouziti
Ostlandring 13 per cavalli, bovini, cani Psi a kocky: pro
31303 Burgdorf e gatti intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
LotySsko CP- Pharma Catophos Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH a kocky | pouziti
Ostlandring 13 Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf intravendzni,

Germany

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Litva CP- Pharma Catophos Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH a kocky | pouziti
Ostlandring 13 Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Nizozemsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH oplossing voor injectie a kocky pouziti
Ostlandring 13 voor paarden, Psi a kocky: pro
31303 Burgdorf runderen, honden en intravendzni,
Germany katten intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Norsko CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH 0.05 mg/ml a kocky | pouziti
Ostlandring 13 injeksjonsvaeske, Psi a koCky: pro
31303 Burgdorf oppl@sning til hester, intravendzni,

Germany

storfe, hunder og
katter

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Polsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml roztwér | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH do wstrzykiwan dla a kocky | pouziti
Ostlandring 13 koni, bydta, psow i Psi a koCky: pro
31303 Burgdorf kotow intravendzni,
Germany intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Portugalsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solugdo | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injetavel para cavalos, a kocky | pouziti
Ostlandring 13 bovinos, cdes e gatos Psi a kocky: pro
31303 Burgdorf intravendzni,
Germany intramuskularni
a subkutanni
pouZziti
Slovensko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH injek¢ny roztok pre a kocky pouziti
Ostlandring 13 kone, hovadzi Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf dobytok, psy a macky intravendzni,

Germany

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Clensky stat Drzitelé rozhodnuti o | Nazev INN Sila Lékova forma Druhy Zpisob podani
EU/EHP registraci zvirat
Spanélsko CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok kong, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solucién | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH inyectable para a kocky | pouziti
Ostlandring 13 caballos, bovino, Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf perros y gatos intravendzni,
Germany intramuskulari
a subkutanni
pouZziti
Svédsko CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH 0.05 mg/ml a kocky | pouziti
Ostlandring 13 injektionsvatska, Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf I6sning for hastar, intravendzni,
Germany notkreatur, hundar intramuskularni
och katter a subkutanni
pouZziti
Velka Britanie CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml + injek¢ni roztok koné, Skot, koné: pro
(Severni Irsko) | Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kyanokobalamin | 0.05 mg/ml skot, psy | intravendzni
mbH for injection for a kocky | pouziti
Ostlandring 13 horses, cattle, dogs Psi a kocCky: pro
31303 Burgdorf and cats intravendzni,

Germany

intramuskularni
a subkutanni
pouZziti




Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni udéleni rozhodnuti o registraci



Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Catophos
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcni roztok pro koné, skot, psy
a kocky a souvisejicich nazvia (viz priloha I)

1. Uvod

Pfipravek Catophos 100 mg/ml +0,05 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, psy a kocky a souvisejici
nazvy (dale jen ,pfipravek Catophos") obsahuje jako IéCivé latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml a jako pomocnou latku 2% benzylalkohol.

Navrhovanymi indikacemi pro ptipravek Catophos jsou podpdrna lé&ba metabolickych nebo
reprodukcnich poruch, pokud je zapotfebi suplementace fosforu a kyanokobalaminu; periparturientni
metabolické poruchy - tetanie a paréza (mlécna horecka), kdy by mél byt pripravek podavan spolu
s hoFéikem (v pFipadé tetanie) nebo vapnikem (v ptipadé parézy); miZe byt pouZit také na podporu
svalové funkce v pripadé deficience fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

P¥pravek Catophos m{Ze byt podavan intravendzné u skotu a koni a intravenéznég, intramuskularné
a subkutanné u pst a kocek.

Zadatel, spole¢nost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, predloZil zadost o registraci veterindrniho
|éc¢ivého pripravku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, psy a kocky

a souvisejici nadzvy prostfednictvim decentralizovaného postupu podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice
2001/82/ES. Jednalo se o hybridni Zadost o registraci, protoze doslo ke zméné lécebné indikace a cest
podani oproti referenénimu veterinarnimu lé¢ivému piipravku Catosal registrovanému v Cesku od roku
1994. Pripravek Catosal obsahuje jako Iécivé latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu na ml a jako pomocnou latku 3% butanol.

Zadost o registraci byla predloZena referenénimu ¢lenskému statu (Cesku) a dotéenym ¢Elenskym
statim (Belgii, Dansku, Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, Litvé, Loty$sku, Madarsku, Némecku,
Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Slovensku, Spojenému kralovstvi (Severnimu
Irsku), Spanélsku a Svédsku).

V pribé&hu decentralizovaného postupu (CZ/V/0172/001/DC) vyjadFil dotéeny &lensky stat Némecko
obavy ohledné& bioekvivalence. Némecko se zejména domnivalo, ?e adatel dostate¢né& neoddvodnil, Ze
rozdily v pomocnych latkach (konzervantech) a jejich koncentraci, jakoz i rozdily ve fyzikalné-
chemickych vlastnostech (pH, osmolalité a viskozité) referen¢niho a testovaného pripravku nemaji vliv
na rychlost a/nebo rozsah absorpce léCivych latek. Némecko bylo proto toho nazoru, ze podminky pro
udéleni vyjimky z povinnosti provést studie bioekvivalence (tzv. biowaiver) podle oddilu 7.1 pism. b)
pokynl vyboru CVMP k provéadéni studii bioekvivalence u veterinarnich 1é&ivych pFipravkd
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! tykajici se subkutanniho a intramuskulérniho podéni u pst a kocek
nebyly spinény, a nemize tudiz pozadovanou vyjimku prijmout. Tyto obavy zlstaly nevyfedeny a podle
¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES byly predloZeny koordinacni skupiné pro vzédjemné uznavani

a decentralizované postupy - veterinarni léCivé pfipravky (CMDv). Vzhledem k tomu, Ze béhem
postupu prezkoumani skupinou CMDv nebylo dosazeno dohody, byla zalezitost podle ¢l. 33 odst. 4
smérnice 2001/82/ES dne 25. srpna 2022 pfedana Vyboru pro veterinarni Iécivé pfipravky (CVMP).

Vybor CVMP byl pozadan, aby zvazil obavy vyjadirené Némeckem a rozhodl, zda mé& byt pfipravku
Catophos udéleno rozhodnuti o registraci.

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
link.
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2. Posouzeni predlozenych udajt

V ramci tohoto postupu prezkoumani byl vybor CVMP pozadan, aby zvazil, zda Ize pro veterinarni
|éCivy pfipravek Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok a souvisejici ndzvy pfijmout

v pFipadé intramuskuldrnich a subkuténnich cest podani u cilovych druhd psd a koéek vyjimku podle
oddilu 7.1 pism. b) pokyn& vyboru CVMP k provadé&ni studii bioekvivalence u veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!.

Referencni pfipravek Catosal obsahuje jako Iécivé latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml a jako pomocnou latku 3% butanol. Pfipravek Catophos je
vodny injekcni roztok, ktery obsahuje stejné Iécivé latky jako referencni pripravek, a to ve stejné
koncentraci, ale misto 3% butanolu obsahuje jako pomocnou latku 2% benzylalkohol.

Podle oddilu 7.1 pism. b) vy&e uvedenych pokynl vyboru CVMP nejsou u veterinrnich Ié&ivych
pripravkl uréenych k intramuskuldrnimu, subkutdnnimu nebo systémové pisobicimu lokalnimu podani
obecné vyzadovany studie porovnavajici rychlost a rozsah absorpce mezi referenc¢nim pfipravkem

a testovanym pfipravkem, pokud jsou pFipravky stejného typu roztoku, obsahuji stejnou koncentraci
Ié&ivé latky a srovnatelné pomocné latky v podobnych mnoZstvich a pokud Ize naleZité odlvodnit, Ze
by jakékoli rozdily v pomocnych latkéch a/nebo jejich koncentraci nemély zadny vliv na rychlost
a/nebo rozsah absorpce IéCivé latky.

Vybor nemél k dispozici zddné experimentalni idaje in vivo, které by prokazaly, Ze biologicka
dostupnost lé¢ivych latek butafosfan a kyanokobalamin neni ovlivnéna zmé&nami konzervantl. Byly
vSak predlozeny podrobné informace o chemickych vlastnostech jednotlivych pomocnych latek

a o fyzikalné-chemickych vlastnostech referenéniho a testovaného piipravku. Zadatel predlozil také
Udaje z publikované literatury.

Ackoli mezi pfipravky Catophos a Catosal byly zaznamenany nepatrné rozdily ve fyzikalné-chemickych
vlastnostech (viskozité, osmolalité a hodnoté pH), tyto rozdily nebyly povazovény za vyznamné a jejich
vliv na rychlost a rozsah absorpce butafosfanu a kyanokobalaminu z mista vpichu subkutanni

a intramuskularni injekce byl povaZovan za relativné maly a z hlediska bioekvivalence za klinicky
nevyznamny.

S ohledem na celkové vysokou biologickou dostupnost IéCivych latek a rychlou absorpci z mista vpichu
a vzhledem k uvadénym indikacim a velkému bezpecnostnimu rozpéti l1éCivych latek butafosfanu

i kyanokobalaminu se vybor CVMP domnival, Ze zaznamenané relativné malé rozdily nemaji na
bezpelnost a Ucinnost veterinarniho Ié¢ivého pripravku zadny vliv.

Vybor CVMP usoudil, Ze vyjimka z pozadavku na provedeni studii bioekvivalence pro intramuskularni
a subkutanni podani u pst a kogek byla v souladu s oddilem 7.1 pism. b) vy$e uvedenych pokynd
vyboru CVMP nalezité odlvodnéna, a to na zaklad& poskytnutych Udajd a vysvétleni tykajicich se
fyzikalné-chemickych vlastnosti jednotlivych slozek a kone¢ného sloZeni pfipravku.

3. Vyhodnoceni pfinosi a rizik
Uvod

Spole¢nost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH predlozila Zadost o registraci veterinarniho l1écivého
pripravku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok pro koné, skot, psy a kocky a souvisejici
nazvy prostrednictvim decentralizovaného postupu podle ¢€l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES (tzv.
hybridni zadost). Pfipravek Catophos je vodny injek¢ni roztok, ktery obsahuje jako Iécivé latky 100 mg
butafosfanu na ml a 0,05 mg kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml a jako pomocnou latku 2%
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benzylalkohol. Referencni pripravek Catosal se od néj lisi tim, Ze jako pomocnou latku obsahuje 3%
butanol.

Zadatel pro pfipravek Catophos pozadoval vyjimku ze studii bioekvivalence pro intramuskularni
a subkutdnni cesty podani na zakladé vyjimky podle oddilu 7.1 pism. b) pokynl vyboru CVMP
k provadéni studii bioekvivalence u veterinarnich 1é&ivych ptipravkd (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!.

B&hem postupu prezkoumani vybor CVMP projednal, zda mdzZe byt v pfipadé p¥ipravku Catophos pro
intramuskularni a subkutdnni cesty podani u pst a ko¢ek ptijata vyjimka podle vy&e uvedeného oddilu
pokynd vyboru CVMP.

Vyhodnoceni pFinost

Ucinnost pripravku Catophos nebyla v rdmci tohoto pfezkoumani hodnocena. Jeliko? se jedna

o hybridni Zadost, jsou prinosy pripravku Catophos extrapolovany z pfinost referenéniho p¥ipravku
Catosal, nebot vybor CVMP pfipustil vyjimku z povinnosti provést studie bioekvivalence, a tedy

i bioekvivalenci. Navrhovanymi indikacemi pro pFipravek Catophos jsou: podplrna lé¢ba metabolickych
nebo reprodukcnich poruch, pokud je zapotfebi suplementace fosforu a kyanokobalaminu;
periparturientni metabolické poruchy - tetanie a paréza (mlécna horecka), kdy by mél byt pripravek
podavan spolu s hofcikem (v pFipadé tetanie) nebo vapnikem (v pfipadé parézy); podpora svalové
funkce v pripadé deficience fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

Vyhodnoceni rizik

Bezpeclnost pripravku Catophos nebyla v ramci tohoto prezkoumani hodnocena. Jelikoz se jedna
o hybridni Zadost, jsou rizika pfipravku Catophos extrapolovana z rizik referencniho pfipravku Catosal,
nebot vybor CVMP pfipustil vyjimku z povinnosti provést studie bioekvivalence, a tedy i bioekvivalenci.

Pokud jde o kvalitu, vybor uznal, Zze nejsou k dispozici Zadné experimentalni Udaje in vivo k prokazani
ucinku pomocné latky benzylalkoholu na rychlost nebo rozsah absorpce IéCivych latek butafosfanu
nebo kyanokobalaminu. Byly vSak predlozeny fyzikalné-chemické vlastnosti testovaného a referencniho
pripravku. Na zaklad& dostupnych udajl se odekavd, ze dopad zmény v konzervaénim systému na
biologickou dostupnost IéCivych latek bude relativné maly vzhledem k vysoké biologické dostupnosti
Iécivych latek a rychlé absorpci z mista vpichu, a to vedle uvéddénych indikaci a velkého bezpecnostniho
rozpéti lécivych latek butafosfan a kyanokobalamin.

Opatieni k Fizeni nebo zmirnéni rizik

Vzhledem k tomu, Ze vybor CVMP miZe uznat vyjimku z povinnosti provést studie bioekvivalence,
a tedy i bioekvivalenci, nebyla pro pripravek Catophos na zékladé tohoto pfezkoumani navrzena zadna
dalsi opatreni k fizeni nebo zmirnéni rizik, nez ta, kterd jsou jiz zavedena pro referencni pfipravek.

Hodnoceni a zavéry tykajici se poméru pFinosi a rizik

Udaje predlozené Zadatelem potvrdily, Ze je-li veterinarni IéCivy pripravek pouzivén v souladu se
souhrnem Udajll o pfipravku, je pomé&r piinosl a rizik pro intramuskuldrni nebo subkuténni cesty
podani u cilovych druhl pst a kocek pfiznivy.

Celkové vybor dospél k zavéru, ze obavy vyjadirené Némeckem by nemély branit udéleni rozhodnuti
o registraci veterinarnimu lé¢ivému pripravku Catophos. Zadatel uspokojivé oddvodnil, e dopad
zmény pomocné latky na biologickou dostupnost IéCivych latek je relativné maly a z hlediska
bioekvivalence klinicky nevyznamny. Kromé toho tato zména nema v porovnani s referenénim
pfipravkem Zadny dopad na Ucinnost a bezpecnost tohoto veterinarniho IéCivého pfipravku.
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Zdavodnéni udéleni rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, Ze:

o vybor na zakladé dostupnych dajii dospél k zavéru, Ze navzdory rozdilu ve slozeni mezi
pfipravkem Catophos a referen¢nim pfipravkem je dopad na biologickou dostupnost IéCivych latek
butafosfanu a kyanokobalaminu po intramuskuldrnim a subkutdnnim podéni u cilovych druhl ps
a kocek relativné maly a z hlediska bioekvivalence klinicky nevyznamny,

e vybor nasledné usoudil, Ze vyjimka z pozadavku na provedeni studii bioekvivalence pro
intramuskularni a subkutanni cesty podani u psd a koc¢ek v souladu s oddilem 7.1 pism. b) pokyn{
vyboru CVMP k provadéni studii bioekvivalence u veterinarnich 1é&ivych p¥ipravk{
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! byla nalezité odivodnéna, a to na zékladé poskytnutych Gdajt
a vysvétleni tykajicich se fyzikalné-chemickych vlastnosti jednotlivych slozek a konec¢ného slozeni
pfipravku,

e vybor dospél k zavéru, ze bioekvivalence pfipravku Catophos a referenc¢niho veterinarniho lécivého
pfipravku Catosal je povazovana za prokazanou,

vybor CVMP doporucil udélit rozhodnuti o registraci pfipravku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
injek&ni roztok pro koné&, skot, psy a ko¢ky a souvisejicim nézvdm (viz ptiloha I). Souhrn udajd

o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace odpovidaji konecnému znéni, k némuz
koordinacni skupina dospéla v ramci postupu prezkoumani a které je uvedeno v pfiloze III.
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Priloha III

Platny souhrn udajd o pfipravku, oznadeni na obalu a piibalové informace jsou kone¢nd znéni, ke
kterym koordinacni skupina dospéla v rdmci postupu prezkoumani.
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