Liite I

Luettelo eldinladakevalmisteiden nimista, ladkemuodoista,
vahvuuksista, kohde-eldinlajeista, antoreiteista ja
myyntiluvan haltijoista jasenvaltioissa



Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Itdvalta CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
S i . koira ja laskimoon (1V)
mbH injektionslésung fur Kissa.
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde K0|rg ja kissa:
laskimoon
31303 Burgdorf und katzen (1V), lihakseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Belgia CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
. S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft .+.0.05 mg/ml solution | anokobalamiini 0.05 mg/ml Koira ja laskimoon (IV)
mbH injectable pour Kissa.
Ostlandring 13 chevaux, bovins, IKOII:? ja kissa:
31303 Burgdorf chiens et chats (a;\s/)lnﬂﬁ(;rgseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
TSekki CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste r'\]‘aUta, Nauta,
S w o evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml |anekcn| anokobalamiini 0.05 mg/ml Koira ja laskimoon (IV)
mbH roztok pro koneg, skot, Kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

psy a kocky

Koira ja kissa:
laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Tanska CP- Pharma Catophos Vet Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
koira ja laskimoon (1V)
mbH 0.05 mg/ml kissa.
Ostlandring 13 injektionsvaeske K0|rg ja kissa:
] . laskimoon
31303 Burgdorf oplgsning til heste, (1V), lihakseen
Germany kveeg, hunde og katte (IM)’ja nahan
alle (SC)
Viro CP- Pharma Catophos Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste r'\]‘aUta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH kissa. e e
Ostlandring 13 IKOII:? ja kissa:
askimoon
31303 Burgdorf (IV), lihakseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Saksa CP- Pharma Catophos 100 mg/ml | Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft .+.0.0.5 mg"/ml ) anokobalamiini | 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH injektionslésung fur kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

pferde, rinder, hunde
und katzen

Koira ja kissa:
laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Suomi CP- Pharma Catophos Vet Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
koira ja laskimoon (1V)
mbH 0.05 mg/ml kissa.
Ostlandring 13 injektioneste, liuos K0|rg ja kissa:
. . laskimoon
31303 Burgdorf hevosille, naudoille, (1V), lihakseen
Germany koiralle ja kissoille (IM),ja nahan
alle (SC)
Ranska CP- Pharma Catophos 100 mg/ml | Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
. S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft .+.0.05 mg/ml solution | anokobalamiini 0.05 mg/ml Koira ja laskimoon (IV)
mbH injectable pour Kissa.
Ostlandring 13 chevaux, bovins, IKOII:? ja kissa:
31303 Burgdorf chiens et chats (a;\s/)lnﬂﬁ(;r;seen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Unkari CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft .-I-.0.0srmg/ml oldatos | anokobalamiini 0.05 mg/ml Koira ja laskimoon (IV)
mbH injekcio Kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

szarvasmarhak, lovak,
kutyak, és macskak
részére A.U.V.

Koira ja kissa:
laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Irlanti CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
S koira ja laskimoon (1V)
mbH for injection for kissa.
Ostlandring 13 horses, cattle, dogs IKOIIZ? ja kissa:
31303 Burgdorf and cats (a;\s/)lnﬂﬁgﬂseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Italia CP- Pharma Catophos 100 mg/ml | Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft + 0.95 mg/ml . anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH soluzione iniettabile kissa.
Ostlandring 13 per cavalli, bovini, cani IKOIIZ? ja kissa:
31303 Burgdorf e gatti (a;\s/)mﬂﬁgﬂseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Latvia CP- Pharma Catophos Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste r'\]‘aUta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

Koira ja kissa:
laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Liettua CP- Pharma Catophos Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
bH koira ja laskimoon (1V)
m kissa. .
Ostlandring 13 IKOII:? ja kissa:
askimoon
31303 Burgdorf (1V), lihakseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Alankomaat CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml anokobalamiini 0.05 mg/ml hevonen, hevonen:
i L koira ja laskimoon (IV)
mbH oplossing voor injectie Kissa. o
Ostlandring 13 voor paarden, IKOII:? ja kissa:
askimoon
31303 Burgdorf runderen, honden en (1V), lihakseen
Germany katten (IM) ja nahan
alle (SC)
Norja CP- Pharma Catophos Vet Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, rl\]lauta,
- evonen, evonen:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH 0.05 mg/ml Kissa. o
Ostlandring 13 injeksjonsvaeske, Koira ja kissa:

31303 Burgdorf
Germany

oppl@sning til hester,
storfe, hunder og
katter

laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Puola CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste EaUta, EaUta,
H | llschaft . . . . evonen, evonen:
andelsgesellscha + 0.05 mg(ml ,roztwor anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH do wstrzykiwan dla kissa.
Ostlandring 13 koni, bydta, psow i |K0||£§3 ja kissa:
31303 Burgdorf kotow (a;f/)m?iﬁgﬂseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Portugali CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste Nauta, Nauta,
~ - hevonen hevonen:
H I lIschaft . ) /
andelsgesellscha .+.O (?5 mg/ml solugao | anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH injetavel para cavalos, kissa.
Ostlandring 13 bovinos, cdes e gatos |K0I|£? Ja kissa:
askimoon
31303 Burgdorf (IV), lihakseen
Germany (IM) _]a nahan
alle (SC)
Slovakia CP- Pharma Catophos 100 mg/ml | Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml anokobalamiini 0.05 mg/ml hevonen, hevonen:
S, koira ja laskimoon (IV)
mbH injekCny roztok pre kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

kone, hovadzi
dobytok, psy a macky

Koira ja kissa:
laskimoon
(1IV), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Jasenvaltio Myyntiluvan haltijat | Nimi INN Vahvuus Ladkemuoto | Eldinlaji Antoreitti
EU/ETA
Espanja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + Injektioneste Nauta, Nauta,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solucién | anokobalamiini 0.05 mg/ml heyon_en, hevgnen.
] koira ja laskimoon (1V)
mbH inyectable para Kissa.
Ostlandring 13 caballos, bovino, IKOIIZ? ja kissa:
31303 Burgdorf perros y gatos (?\S/)m?i(r)]grllseen
Germany (IM) ja nahan
alle (SC)
Ruotsi CP- Pharma Catophos Vet Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
S evonen, hevonen:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + anokobalamiini 0.05 mg/ml koira ja laskimoon (IV)
mbH 0.05 mg/ml Kissa.
Ostlandring 13 injektionsvéatska, Koira ja kissa:
N . laskimoon
31303 Burgdorf I6sning for hastar, (1V), lihakseen
Germany notkreatur, hundar (IM),ja nahan
och katter alle (SC)
Yhdistynyt CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfaani/sy | 100 mg/ml + | Injektioneste rl\]lauta, Nauta,
. . S evonen, hevonen:
kunlr.lg.askunta. Handelsgesellschaft + O..O.5 m.g/ml solution | anokobalamiini 0.05 mg/ml Koira ja laskimoon (IV)
(Pohjois-Irlanti) | mbH for injection for Kissa.

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

horses, cattle, dogs
and cats

Koira ja kissa:
laskimoon
(1V), lihakseen
(IM) ja nahan
alle (SC)




Liite II

Tieteelliset johtopaatokset ja myyntiluvan myontamisen
perusteet



Tiivistelma tieteellisesta arvioinnista, joka koskee valmistetta
nimelta Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste,
liuos hevosille, naudoille, koirille ja kissoille sekd sen muita
kauppanimia (katso liite I)

1. Johdanto

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevosille, naudoille, koirille ja kissoille seka sen
muut kauppanimet (jéljempana "Catophos”) sisaltavat vaikuttavina aineina 100 mg butafosfaania
millilitrassa ja 0,05 mg syanokobalamiinia (B12-vitamiini) millilitrassa seka apuaineena 2-prosenttista
bentsyylialkoholia.

Catophos-valmisteen ehdotetut kayttdaiheet ovat seuraavat: aineenvaihdunta- ja lisdéantymishairididen
tukihoito, kun tarvitaan ravinnon taydentamista fosforilla ja syanokobalamiinilla; jos kyseessa on
ennen poikimista, sen aikana tai sen jalkeen ilmeneva aineenvaihduntahairié tetania tai pareesi
(poikimahalvaus), valmistetta on annettava magnesiumin (tetania) tai kalsiumin (pareesi) lisaksi;
valmistetta voidaan kayttaa myoés tukemaan lihastoimintaa fosforin ja/tai syanokobalamiinin
puutostiloissa.

Catophos-valmistetta voidaan antaa naudoille ja hevosille laskimonsisaisesti seka koirille ja kissoille
laskimonsisdisesti, lihaksensisaisesti ja ihonalaisesti.

Hakija CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH toimitti hajautettua menettelya varten

direktiivin 2001/82/EY 13 artiklan 3 kohdan mukaisen myyntilupahakemuksen, joka koskee
eldinladkettd nimeltd Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevosille, naudoille,
koirille ja kissoille seka sen muita kauppanimia. Tama myyntilupahakemus oli hybridieldinladketta
koskeva hakemus, koska kayttdaihe ja antoreitit olivat muuttuneet verrattuna Catosal-nimiseen viite-
elainlagkkeeseen, jolla on ollut myyntilupa TSekin tasavallassa vuodesta 1994. Catosal-formulaatio
sisaltaa vaikuttavina aineina 100 mg butafosfaania millilitrassa ja 0,05 mg syanokobalamiinia
millilitrassa seka apuaineena 3-prosenttista butanolia.

Myyntilupahakemus toimitettiin viitejdsenvaltiolle, joka on TSekin tasavalta, ja asianomaisille
jasenvaltioille, jotka ovat Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Latvia, Liettua, Norja,
Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska, Unkari, Viro ja Yhdistynyt
kuningaskunta (Pohjois-Irlanti).

Hajautetun menettelyn (CZ/V/0172/001/DC) aikana asianomainen jasenvaltio Saksa toi esiin huolensa
biologisesta samanarvoisuudesta. Saksa katsoi erityisesti, ettd hakija ei ollut perustellut riittavasti sita,
etta viiteformulaation ja koeformulaation valiset erot apuaineissa (sadilontaaineissa) seka apuaineiden
pitoisuuksissa ja fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa (kuten pH:ssa, osmolaliteetissa ja
viskositeetissa) eivat vaikuta vaikuttavien aineiden imeytymisnopeuteen ja/tai -maaraan. Taman
vuoksi Saksa katsoi, etté eldinladkekomitean ohjeen (EMA/CVMP/016/2000, versio 4)!, joka koskee
eldinladkkeiden biologisen samanarvoisuuden tutkimusten toteuttamista, 7.1.b-kohdan mukaisen
biowaiver-vapautuksen ehdot eivat tayttyneet ihonalaisen ja lihaksensisdisen ladkkeenannon osalta
koirilla ja kissoilla. Saksa ei voinut hyvaksya haettua biowaiver-vapautusta. Naita huolenaiheita ei
saatu ratkaistuiksi, ja ne siirrettiin direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 1 kohdan mukaisesti
eldainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista ja hajautettuja menettelyja kasittelevalle
koordinointiryhmalle (CMDv). Koska CMDv:n lausuntomenettelyn aikana ei paasty

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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yhteisymmarrykseen, asia siirrettiin 25. elokuuta 2022 eldinladkekomitealle (CVMP)
direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Eldinladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan Saksan esiin tuomat huolenaiheet ja paattamaan, pitaisikd
Catophos-valmisteelle mydntda myyntilupa.

2. Toimitettujen tietojen arviointi

Tassa lausuntomenettelyssa eldinladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan, voitaisiinko eldinladkkeelle
nimeltd Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos ja sen muille kauppanimille mydntaa
elainlaakekomitean ohjeen (EMA/CVMP/016/2000, versio 4)!, joka koskee eldinlaékkeiden biologista
samanarvoisuutta koskevien tutkimusten toteuttamista, 7.1.b-kohdan mukainen biowaiver-vapautus
lihaksensisadisen ja ihonalaisen antoreitin osalta kohde-eldinlajeilla koira ja kissa.

Catosal-viitevalmisteen formulaatio sisdltda vaikuttavina aineina 100 mg butafosfaania millilitrassa ja
0,05 mg syanokobalamiinia (B12-vitamiini) millilitrassa seka apuaineena 3-prosenttista butanolia.
Catophos on injektioon tarkoitettu vesiliuos, joka sisdltaa samat pitoisuudet samoja vaikuttavia aineita
kuin viitevalmiste. Siind on kuitenkin apuaineena 2-prosenttinen bentsyylialkoholi 3-prosenttisen
butanolin sijasta.

Edelld mainitun eldinladkekomitean ohjeen 7.1.b-kohdan mukaan tutkimuksia, joissa vertaillaan
viitevalmisteen ja koevalmisteen imeytymisnopeuksia ja -maarid, ei yleensa vaadita eldinlaakkeiltd,
jotka on tarkoitettu lihaksensisdiseen, ihonalaiseen tai systeemisesti vaikuttavaan paikalliseen
laékkeenantoon, jos valmisteiden liuostyyppi on sama seka ne sisaltdvat saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta ja samankaltaiset maarat vertailukelpoisia apuaineita ja mikali voidaan perustella
riittavasti se, ettd apuaineiden ja/tai niiden pitoisuuksien mahdolliset erot eivat vaikuta vaikuttavan
aineen imeytymisnopeuteen ja/tai -maaraan.

Komitean saataville ei toimitettu in vivo -koetietoja sen osoittamiseksi, etta saildntaaineiden
muutokset eivat vaikuta vaikuttavien aineiden, butafosfaanin ja syanokobalamiinin, biologisiin
hyoétyosuuksiin. Komitealle toimitettiin kuitenkin yksityiskohtaiset tiedot kummankin apuaineen
kemiallisista ominaisuuksista seka viite- ja koeformulaatioiden fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista.
Taman lisaksi hakija toimitti julkaistua kirjallisuutta.

Vaikka Catophos-valmisteen ja Catosal-valmisteen fysikaalis-kemiallisissa ominaisuuksissa (eli
viskositeetissa, osmolaliteetissa ja pH-arvossa) havaittiin pienia eroja, naité eroja ei pidetty
merkityksellisina. Katsottiin, etta niiden vaikutus butafosfaanin ja syanokobalamiinin lihas- tai
ihonalaisinjektion antokohdasta imeytymisen nopeuteen ja maaraan on suhteellisen vahainen, eika
tama vaikutus ole kliinisesti merkittava biologisen samanarvoisuuden kannalta.

Eldinldadkekomitea otti huomioon yleisen vaikuttavien aineiden suuren biologisen hyétyosuuden ja
nopean imeytymisen injektiokohdasta ja lisdksi hakemuksen kohteena olevat kayttdaiheet seka
vaikuttavien aineiden, butafosfaanin ja syanokobalamiinin, suuren turvallisuusmarginaalin ja nain ollen
katsoi, ettd havaitut suhteellisen pienet erot eivat vaikuta eldinlaékkeen turvallisuuteen ja tehoon.

Eldinladkekomitea katsoi, ettd edelld mainitun eldinlddkekomitean ohjeen 7.1.b-kohdan mukainen
vapautus vaatimuksesta, joka koskee tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta, oli koiria ja kissoja
koskevien lihaksensisdisen ja ihonalaisen ladkkeenannon osalta perusteltu riittavasti niiden
toimitettujen tietojen ja selvitysten pohjalta, jotka koskevat yksittaisten aineosien ja lopullisen
formulaation fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia.
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3. Hyotyjen ja riskien arviointi

Johdanto

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH toimitti hajautettua menettelya varten direktiivin 2001/82/EY
13 artiklan 3 kohdan mukaisen myyntilupahakemuksen (eli hybridieldinlddketta koskevan
hakemuksen), joka koskee eldinladketta nimelta Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste,
liuos hevosille, naudoille, koirille ja kissoille seka sen muita kauppanimia. Catophos on injektioon
tarkoitettu vesiliuos, joka sisaltaa vaikuttavina aineina 100 mg butafosfaania millilitrassa ja 0,05 mg
syanokobalamiinia (B12-vitamiini) millilitrassa seka apuaineena 2-prosenttista bentsyylialkoholia. Se
eroaa Catosal-viitevalmisteesta, joka sisdltdaa apuaineena 3-prosenttista butanolia.

Catophos-valmisteen myyntiluvan hakija pyysi vapautusta biologista samanarvoisuutta koskevista
tutkimuksista lihaksensisdisen ja ihonalaisen antoreitin osalta. Pyynndn perusteena oli biowaiver-
vapautusta koskeva 7.1.b-kohta eldinladkekomitean ohjeessa (EMA/CVMP/016/2000, versio 4)!, jonka
aiheena on eldinladkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten toteuttaminen.

Taman lausuntomenettelyn aikana eldainlaakekomitea kasitteli sita, voidaanko eldinladkekomitean
ohjeen edelld mainitun kohdan mukainen biowaiver-vapautus myoéntaa Catophos-valmisteelle
lihaksensisadisen ja ihonalaisen antoreitin osalta ladkkeenannossa koirille ja kissoille.

Hyotyjen arviointi

Catophos-valmisteen tehoa ei ole arvioitu osana tata lausuntomenettelya. Koska kyseessa on
hybridieldinladkettd koskeva hakemus, Catophos-valmisteen hyddyt on ekstrapoloitu Catosal-
viitevalmisteen hyddyista olettaen, etta eldinldédkekomitea on hyvaksynyt biowaiver-vapautuksen ja
nain ollen biologisen samanarvoisuuden. Catophos-valmisteen ehdotetut kayttdaiheet ovat seuraavat:
aineenvaihdunta- ja lisaantymishairididen tukihoito, kun tarvitaan ravinnon taydentamista fosforilla ja
syanokobalamiinilla; jos kyseessa on ennen poikimista, sen aikana tai sen jalkeen ilmeneva
aineenvaihduntahadirid tetania tai pareesi (poikimahalvaus), valmistetta on annettava magnesiumin
(tetania) tai kalsiumin (pareesi) lisdksi; lihastoiminnan tukeminen fosforin ja/tai syanokobalamiinin
puutostiloissa.

Riskien arviointi

Catophos-valmisteen turvallisuutta ei ole arvioitu osana tata lausuntomenettelya. Koska kyseessa on
hybridieldinladkettd koskeva hakemus, Catophos-valmisteen riskit on ekstrapoloitu Catosal-
viitevalmisteen riskeista olettaen, etta eldainlaédkekomitea on hyvaksynyt biowaiver-vapautuksen ja nain
ollen biologisen samanarvoisuuden.

Laadun osalta komitea totesi, ettei saatavilla ole in vivo -koetietoja, jotka osoittaisivat apuaine
bentsyylialkoholin vaikutuksen vaikuttavien aineiden, butafosfaanin ja syanokobalamiinin,
imeytymisnopeuteen ja -maaraan. Koe- ja viiteformulaatioiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet oli
kuitenkin toimitettu. Saatavilla olevien tietojen perusteella on odotettavissa, etta
sailontaainejarjestelman muutoksen vaikutus vaikuttavien aineiden biologiseen hydtyosuuteen on
suhteellisen pieni, kun huomioidaan vaikuttavien aineiden suuri biologinen hyétyosuus ja nopea
imeytyminen injektiokohdasta seka lisaksi hakemuksen kohteena olevat kayttéaiheet ja vaikuttavien
aineiden, butafosfaanin ja syanokobalamiinin, suuri turvallisuusmarginaali.

Riskien hallinta- ja vahentamistoimet

Koska eldinladkekomitea voi hyvaksya biowaiver-vapautuksen ja nain ollen biologisen
samanarvoisuuden, tdman lausuntomenettelyn seurauksena Catophos-valmisteelle ei ehdotettu muita
riskien hallinta- tai véhentadmistoimia kuin viitevalmisteella jo kdytéssa olevat toimet.
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Hyoty-riskitasapainon arviointi ja johtopaatokset

Hakijan toimittamat tiedot vahvistivat, ettd kun tata elainlaaketta kaytetaan valmisteyhteenvedon
mukaisesti, lihaksensisaisen ja ihonalaisen antoreitin hyoty-riskiprofiili kohde-elainlajeilla koira ja kissa
on suotuisa.

Kaiken kaikkiaan komitea totesi, etta Saksan esiin tuomien huolenaiheiden ei pitaisi estaa myyntiluvan
myontamista Catophos-eldinladkkeelle. Hakija toimitti tyydyttavat perustelut sille, ettd apuaineen
muutoksen vaikutus vaikuttavien aineiden biologiseen hydtyosuuteen on suhteellisen pieni, eika téama
vaikutus ole kliinisesti merkittdva biologisen samanarvoisuuden kannalta. Kyseinen muutos ei vaikuta
myodskaan taman eldinlddkkeen tehoon ja turvallisuuteen viitevalmisteeseen verrattuna.

Myyntiluvan myontamisen perusteet

Ottaen huomioon seuraavat seikat:

e Saatavilla olevien tietojen perusteella komitea teki johtopaattksen, ettd vaikka Catophos-
valmisteen ja viitevalmisteen formulaatioiden valilla on eroavuutta, vaikutukset vaikuttavien
aineiden, butafosfaanin ja syanokobalamiinin, biologiseen hydtyosuuteen lihaksensisdisessa ja
ihonalaisessa laakkeenannossa kohdelajeilla koira ja kissa ovat suhteellisen pienia eivatkd nama
vaikutukset ole kliinisesti merkittavia biologisen samanarvoisuuden kannalta.

e Nain ollen komitea katsoi, etté eldinladkekomitean ohjeen (EMA/CVMP/016/2000, versio 4)Error!
Bookmark not defined. joka koskee eldinladkkeiden biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten
toteuttamista, 7.1.b-kohdan mukainen vapautus vaatimuksesta suorittaa tutkimuksia biologisesta
samanarvoisuudesta oli lihaksensisaisen ja ihonalaisen antoreitin osalta koirilla ja kissoilla
perusteltu riittdvasti niiden toimitettujen tietojen ja selvitysten pohjalta, jotka koskevat
yksittaisten aineosien ja lopullisen formulaation fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia.

¢ Komitea teki johtopaatdoksen, ettd Catophos-valmisteen ja Catosal-viite-eldinladkkeen biologinen
samanarvoisuus katsotaan osoitetuksi.

Sen vuoksi eldinladkekomitea suositteli myyntiluvan mydntamista valmisteelle nimeltd Catophos
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevosille, naudoille, koirille ja kissoille seka sen muille
kauppanimille (katso liite I). Valmisteyhteenveto, merkinnat ja pakkausseloste sailyvat
koordinointiryhman menettelyn aikana laaditun lopullisen version mukaisina, kuten liitteessa III
mainitaan.
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Liite III

Voimassa olevat valmisteyhteenveto, merkinnat ja pakkausseloste ovat koordinointiryhman menettelyn
aikana laaditut lopulliset versiot.

14



	Liite I
	Liite II
	Liite III

