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Odjel za veterinarsko-medicinske proizvode

Pitanja i odgovori o VMP-u Catophos

100 mg/ml+ 0,05 mg/ml, otopini za injekciju za konje,
goveda, pse i macke i pridruzena imena (butafosfan,
cijanokobalamin)

Ishod postupka u skladu s ¢lankom 33. stavkom 4. Direktive 2001/82/EZ
(EMEA/V/A/147)

Europska agencija za lijekove (,Agencija”) dovrsila je 15. veljace 2023. arbitrazni postupak nakon
neslaganja drzava Clanica Europske unije (EU) u pogledu odobrenja VMP-a Catophos

100 mg/ml + 0,05 mg/ml, otopine za injekciju za konje, goveda, pse i macke i pridruzena imena (dalje
u tekstu Catophos). Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri Agenciji zakljucio je da
koristi od VMP-a Catophos nadmasuju s njim povezane rizike te da se odobrenje za stavljanje u promet
moze izdati u Ceskoj i sljedeé¢im drzavama ¢lanicama EU-a: Austriji, Belgiji, Danskoj, Estoniji, Finskoj,
Francuskoj, Irskoj, Italiji, Latviji, Litvi, Madarskoj, Nizozemskoj, Norveskoj, Njemackoj, Poljskoj,
Portugalu, Slovackoj, Spanjolskoj, Svedskoj i Ujedinjenoj Kraljevini (Sjevernoj Irskoj).

Sto je Catophos?

Catophos je veterinarsko-medicinski proizvod dostupan u obliku otopine za injekciju i sadrzi 100 mg
butafosfana po ml i 0,05 mg cijanokobalamina (vitamin B12) po ml kao djelatne tvari. Catophos se
primjenjuje u konja, goveda, pasa i macaka kao potporna terapija za metabolicke ili reproduktivne
poremecaje kada je potreban dodatak fosfora i vitamina B12. U slucaju metabolickih poremedaja koji
se javljaju priblizno u vrijeme poroda ili u sluc¢aju tetanije (gréa misic¢a i trzanja misi¢a uzrokovanih
nedostatkom soli) ili pareze (mlije¢ne groznice), ovaj VMP treba primjenjivati uz magnezij odnosno
kalcij. Moze se primjenjivati i kao potpora funkciji misi¢a ako je prisutan nedostatak fosfora i/ili
vitamina B12.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze se primjenjivati intravenski u goveda i konja te
intravenski, intramuskularno i potkozno u pasa i macaka.

VMP Catophos razvijen je kao ,hibridni lijek”, sto znaci da je sli¢an ,referentnom lijeku” koji je vec
odobren u EU-u i koji sadrzi iste djelatne tvari. Medutim, terapijska indikacija i putovi primjene VMP-a
Catophos razlikuju se od referentnog VMP-a naziva Catosal. Osim toga, Catophos sadrzi drugu
pomocénu tvar (sastojak lijeka koji nije djelatna tvar).
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Zasto je VMP Catophos preispitivan?

Tvrtka CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH podnijela je zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet
VMP-a Catophos ¢eSkom nadleznom tijelu za veterinarsko-medicinske proizvode putem
decentraliziranog postupka. To je postupak u kojem jedna drzava clanica (,referentna drzava Clanica”,
u ovom slucaju Cegka) ocjenjuje VMP radi izdavanja odobrenja za stavljanje u promet koje ¢e biti
valjano u toj zemlji i u drugim drzavama clanicama (,,predmetne drzave c¢lanice”, vidjeti gornji popis) u
kojima je tvrtka podnijela zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

Medutim, drzave Clanice nisu mogle posti¢i dogovor o ishodu procjene te je stoga ¢eska agencija za
veterinarsko-medicinske proizvode 25. kolovoza 2022. uputila predmet CVMP-u na arbitrazu.

Razlog za pokretanje postupka upudivanja bila je zabrinutost koju je izrazilo njemacko nadlezno tijelo

za veterinarsko-medicinske proizvode zbog toga sto, prema njegovu misljenju, dostavljeni podatci koji
govore u prilog intramuskularnim i potkoznim putovima primjene u pasa i macaka nisu potvrdili da je

VMP Catophos bioekvivalentan referentnom VMP-u Catosal. Njemacka je stoga smatrala da odobrenje
VMP-a Catophos moze predstavljati potencijalno ozbiljan rizik za zdravlje Zivotinja.

Koje je zakljucke donio CVMP?

Na temelju procjene trenutacno dostupnih podataka i znanstvene rasprave unutar Odbora, CVMP je
zakljucio da je dokazana bioekvivalencija s referentnim lijekom. Odbor je zakljucio da razlika u
pomoc¢noj tvari izmedu VMP-a Catophos i referentnog VMP-a Catosal ne bi imala klinicki relevantan
ucinak na kolic¢inu djelatne tvari koja se oslobada u krvotok nakon intramuskularne i potkozne
primjene u pasa i macaka.

CVMP je zakljudio da koristi od VMP-a Catophos nadmasuju njegove rizike i preporucio je izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet u svim predmetnim drzavama c¢lanicama.

Europska komisija donijela je odluku 3. travnja 2023.
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