I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségének, az allatfajnak, az
alkalmazasi moédoknak és az egyes tagallamokban a
forgalombahozatali engedély jogosultjainak a felsorolasa



EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai
Ausztria CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
lovak, intravenas
mbH mg/ml kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injektionsldsung fur macskak. .,
31303 Burgdorf ferde, rind Kutyak <
urgdor pferde, rinder, macskak:
Germany hunde und katzen intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Belgium CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekci6 Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
) lovak, intravénas
mbH mg/ml solution kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injectable pour macskak. L
31303 Burgdorf h bovi Kutyak s
urgdor chevaux, bovins, macskak:
Germany chiens et chats intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév mod
engedély jogosultjai
Csehorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekci6 Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
S lovak, intravenas
mbH mg/ml injekcni kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 roztok pro kong, macskak. L,
31303 Burgdorf kot Kok Kutyak €s
urgdor skot, psy a kocky macskak:
Germany intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Dénia CP- Pharma Catophos Vet Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
lovak, intravénas
mbH 0.05 mg/ml kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injektionsvaeske macskak. L
31303 Burgdorf Igsning til hest Kutyak €s
urgdor oplgsning til heste, macskak:
Germany kveeg, hunde og intravénas,

katte

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai
Esztorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcio Szarvasm Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
lovak, intravenas
mbH kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 macskak. KUtvak &
utyak és
31303 Burgdorf macskak:
Germany intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Németorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekcié Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
lovak, intravénas
mbH mg/ml kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injektionslésung fir macskak. L
31303 Burgdorf ferde, rind Kutyak <s
urgdor pferde, rinder, macskak:
Germany hunde und katzen intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév mod
engedély jogosultjai
Finnorszag CP- Pharma Catophos Vet Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
lovak, intravenas
mbH 0.05 mg/ml kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injektioneste, liuos macskak. L,
31303 Burgdorf hevosill doill Kutyak es
urgdor evosille, naudoille, macskak:
Germany koiralle ja kissoille intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Franciaorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 [ cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
) lovak, intravenas
mbH mg/ml solution kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injectable pour macskak. .,
31303 Burgdorf h bovi Kutyak es
urgdor chevaux, bovins, macskak:
Germany chiens et chats intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai
Magyarorszag | CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekci6 Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
lovak, intravenas
mbH mg/ml oldatos kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injekcid macskak. .,
31303 Burgdorf hak Kutyak s
urgdor szarvasmarhak, macskak:
Germany lovak, kutyak, és intravénas,
macskak részére intramuszkular
A.UV. Is és
szubkutan
alkalmazas.
frorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
) lovak, intravenas
mbH mg/ml solution for kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injection for macskak. L
31303 Burgdorf h ttle, d Kutyak és
urgdor orses, cattle, dogs macskak:
Germany and cats intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai
Olaszorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekci6 Szr?rvasm ISzarll/asmarha,
. . arha, ovak:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml lovak, intravénas
mbH mg/ml soluzione kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 iniettabile per macskak. L,
. L . Kutyak és
31303 Burgdorf cavalli, bovini, cani macskak:
Germany e gatti intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Lettorszag CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
lovak, intravénas
mbH kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 macskak. .
standring Kutyak és
31303 Burgdorf macskak:
Germany intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai
Litvania CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
lovak, intravenas
mbH kutydk és | alkalmazas.
Ostlandring 13 macskak. KUtvak &
utyak és
31303 Burgdorf macskak:
Germany intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Hollandia CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekcié Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:
) lovak, intravenas
mbH mg/ml oplossing kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 voor injectie voor macskak. L
31303 Burgdorf d d Kutyak <s
urgdor paarden, runderen, macskak:
Germany honden en katten intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév mod
engedély jogosultjai
Norvégia CP- Pharma Catophos Vet Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
lovak, intravenas
mbH 0.05 mg/ml kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injeksjonsvaeske, macskak. .,
31303 Burgdorf Igsning til Kutyak €s
urgdor opplgsning ti macskak:
Germany hester, storfe, intravénas,
hunder og katter intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Lengyelorszdg | CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekcié Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 [ cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
i lovak, intravenas
mbH mg/ml roztwor do kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 wstrzykiwan dla macskak. L
31303 Burgdorf koni, bydt OW Kutyak és
urgdor oni, bydta, pséw i macskak:
Germany kotéw intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.




EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév mod
engedély jogosultjai
Portugalia CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcio Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/m arha, lovak:
N lovak, intravenas
mbH mg/ml solugao kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injetavel para macskak. .,
31303 Burgdorf los, bovi Kutyak es
urgdor cavalos, bovinos, macskak:
Germany cdes e gatos intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Szlovakia CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 [ cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
S lovak, intravenas
mbH mg/ml injekcny kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 roztok pre kone, macskak. L
31303 Burgdorf hovédzi dobytok Kutyak es
urgdor ovadzi vo ytok, macskak:
Germany psy a macky intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
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EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam forgalombahozatali szabadnév mod
engedély jogosultjai
Spanyolorszdg | CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekcié Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/m arha, lovak:
o, lovak, intravenas
mbH mg/ml solucion kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 inyectable para macskak. .,
31303 Burgdorf ballos, bovi Kutyak es
urgdor caballos, bovino, macskak:
Germany perros y gatos intravénas,
intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
Svédorszag CP- Pharma Catophos Vet Butafoszfan / 100 mg/ml + Oldatos injekcid Szarvasm | Szarvasmarha,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, !ovak., .
lovak, intravénas
mbH 0.05 mg/ml kutyak és | alkalmazas.
Ostlandring 13 injektionsvatska, macskak. L
31303 Burgdorf 16sning for hast Kutyak es
urgdor 6sning for hastar, macskak:
Germany notkreatur, hundar intravénas,

och katter

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
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EU/EGT A Név Nemzetkozi Hataser6sség | Gyogyszerforma | Allatfaj Alkalmazasi

tagallam forgalombahozatali szabadnév méd
engedély jogosultjai

Egyesiilt CP- Pharma Catophos Butafoszfan / 100 mg/ml + | Oldatos injekci6 Szarvasm | Szarvasmarha,

Kiralysag Handelsgesellschaft 100 mg/ml + 0.05 | cianokobalamin | 0.05 mg/ml arha, lovak:

, ) lovak, intravenas
(Eszak- mbH mg/ml solution for kutyak és alkalmazas.
frorszag) Ostlandring 13 injection for macskak. .,

31303 Burgdorf h ttle, d Kutyak es
urgdor orses, cattle, dogs macskak:
Germany and cats intravénas,

intramuszkular
is és
szubkutan
alkalmazas.
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali
engedély kiadasanak indokolasa
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A Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcio
lovaknak, szarvasmarhaknak, kutyaknak és macskaknak és
kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) tudomanyos
értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcio lovaknak, szarvasmarhaknak, kutydknak és
macskaknak és kapcsolodd nevek (a tovabbiakban: Catophos) milliliterenként 100 mg butafoszfant és
0,05 mg cianokobalamint (B12-vitamin) tartalmaz hatéanyagként, és 2%-os benzil-alkoholt
segédanyagként.

A ,Catophos” javasolt indikacioi a kovetkezdk: metabolikus vagy reprodukcios rendellenességek
tamogatd kezelése, ha a foszfor és a cianokobalamin potlasara van szilikség; az ellés kordli
anyagcserezavarok, teténia és parézis (tejlaz) esetén a készitményt magnézium és kalcium mellett kell
alkalmazni; alkalmazhato tovabba az izomml(ikddés tdmogataséra a foszfor és/vagy cianokobalamin
hidnya esetén.

A ,Catophos” intravénasan adhaté szarvasmarhak és lovak szamara, valamint intravénas,
intramuszkularis és szubkutan modon kutyak és macskak esetén.

A kérelmez6 CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése
szerinti decentralizalt eljaras keretében forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtott be a
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcié lovaknak, szarvasmarhaknak, kutydknak és
macskaknak szant allatgydgyaszati készitményre, valamint a kapcsolédd nevekre vonatkozoéan. Ez egy
hibrid forgalombahozatali engedély iranti kérelem volt, mivel az 1994 6ta Csehorszagban
engedélyezett ,Catosal” allatgydgyaszati referenciakészitményhez képest megvaltozott a terapias
javallat és az alkalmazasi méd. A ,Catosal” készitmény 100 mg/ml butafoszfant és 0,05 mg/mi
cianokobalamint tartalmaz hatéanyagként, és 3%-os butanolt segédanyagként.

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet a referencia-tagallamnak (RMS) - Csehorszagnak -
nyUjtottak be, az érintett tagallamok (CMS) pedig a kdvetkezdk voltak: Ausztria, Belgium, Dénia, az
Egyesdilt Kirdlysag (Eszak-Irorszag), Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Hollandia, Irorszag,
Lengyelorszag, Lettorszag, Litvénia, Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia,
Spanyolorszag, Svédorszag és Szlovakia.

A decentralizalt eljaras (CZ/V/0172/001/DC) soran Németorszag aggalyokat vetett fel a bioldgiai
egyenérték(iséggel kapcsolatban. Nevezetesen, Németorszag Ugy vélte, hogy a kérelmez6é nem
igazolta megfeleléen, hogy a referencia- és vizsgalati készitmények segédanyagai (tartdsitdszerek) és
azok koncentracidi, valamint a fizikai-kémiai tulajdonsagok (pl. pH, ozmolalitas és viszkozitas) kozotti
kilonbségek nem befolydsoljdk a hatéanyagok felszivddasdnak sebességét és/vagy mértékét. Ezért
Németorszag Ugy itélte meg, hogy az allatgydgyaszati készitmények bioldgiai egyenérték(iségi
vizsgalatainak végrehajtasara vonatkoz6 CVMP iranymutatas (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! 7.1
szakaszanak b) pontja szerinti, a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentesség feltételei a kutyak és
macskak esetén torténd szubkutan és intramuszkularis alkalmazast illetéen nem teljesliltek, és nem
tudta elfogadni a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldl kérelmezett mentességet. Ezeket az aggalyokat
nem sikeriilt eloszlatni, és a 2001/82/EK irdnyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerint azokat az

s

foglalkozé csoport (CMDv) elé terjesztették. Mivel a CMDv felé irdnyuld beterjesztési eljaras soran nem

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-products-revision-4_en.pdf

szliletett megegyezés, 2022. augusztus 25-én az ligyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4)
bekezdése alapjan az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) elé terjesztették.

A CVMP-t felkérték, hogy vizsgalja meg a Németorszag altal felvetett aggalyokat, és dontse el, hogy ki
kell-e adni a ,,Catophos”-ra vonatkozé forgalombahozatali engedélyt.

2. A benyuljtott adatok értékelése

Ebben a beterjesztési eljarasban a CVMP-t annak a vizsgalatara kérték fel, hogy elfogadhatd-e a
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcié allatgydgyaszati készitmény és a kapcsolodo
nevek esetében az allatgydgyaszati készitmények bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatainak
végrehajtasara vonatkozé CVMP irdanymutatds (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! 7.1 szakaszénak b)
pontja szerinti, a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentesség irénti kérelem.

A ,Catosal” referenciakészitmény gydgyszerformaja 100 mg/ml butafoszfant és 0,05 mg/ml
cianokobalamint (B12-vitamin) tartalmaz hatéanyagként, és 3%-o0s butanolt segédanyagként. A
~Catophos” vizes oldatos injekcid, amely ugyanazokat a hatdéanyagokat tartalmazza, mint a
referenciakészitmény, azonos koncentraciéban, de segédanyagként a 3%-os butanol helyett 2%-os
benzil-alkoholt tartalmaz.

A fent emlitett CVMP irdnymutatds 7.1 szakaszanak b) pontja szerint az intramuszkularis, szubkutan
vagy szisztémasan hatd, helyi alkalmazasra szant allatgydgyaszati készitmények esetén, ha a
segédanyagokat hasonlé mennyiségben tartalmazzak, altalaban nincs sziikség a referencia-gydgyszer
és a vizsgalati készitmény felszivodasi sebességének és/vagy mértékének dsszehasonlitédsara irdnyulo
fennalldé barmilyen kiilonbség nem befolyasolja a hatdanyag felszivédasénak sebességét és/vagy
mértékét.

Nem bocsatottak a bizottsag rendelkezésére in vivo kisérleti adatokat annak igazoldsara, hogy a
butafoszfan és a cianokobalamin hatdanyagok bioldgiai hasznosuldsat a tartésitoszerek
megvaltoztatdsa nem befolyasolja. Ugyanakkor részletes informacidkat nyujtottak be az egyes
segédanyagok kémiai tulajdonsagairdl, valamint a referencia- és a vizsgalati készitmények fiziko-
kémiai tulajdonsagairdl. Ezenkivil a kérelmezd publikalt szakirodalmat is benyujtott.

Bar a fizikai-kémiai tulajdonsagok (azaz a viszkozitas, ozmolalitéds és pH-érték) tekintetében kis
mértékd kilonbségeket figyeltek meg a ,Catophos” és a ,Catosal” kozott, ezek nem tekintheték
jelentésnek, és hatdsuk a butafoszfannak és a cianokobalaminnak a szubkutan és intramuszkularis
injekcié beadasi helyérdl torténd felszivddasanak sebességére és mértékére viszonylag csekély, és a
biolégiai egyenértékliség szempontjabol klinikailag nem tekinthetd relevansnak.

Figyelembe véve a hatdanyagok altalaban véve nagy mérték( bioldgiai hasznosuldsat és az injekcio
beadasi helyérdl torténé gyors felszivodast, az engedélyeztetni kivant javallatok és a butafoszfan,
valamint a cianokobalamin hatéanyagok széles biztonsagossagi tliréshatédra mellett a CVMP Ugy vélte,
hogy a medfigyelt viszonylag kis kiilonbségek nem befolyasoljak az allatgydgyéaszati készitmény
biztonsdgossagat és hatdsossagat.

A CVMP ugy Vélte, hogy a kutyaknal és macskaknal az intramuszkularis és szubkutén alkalmazasra
vonatkozo bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatok kdvetelménye aldli, a fent emlitett CVMP irdnymutatas
7.1 szakasza b) pontja szerinti mentesség megfeleléen megalapozott az egyes dsszetevdk és a
végleges gydgyszerforma fizikai-kémiai jellemzG8ire vonatkozéan benyUjtott adatok és magyarazatok
alapjan.
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3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése szerinti
decentralizalt eljaras keretében (vagyis hibrid) forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be
a Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcié lovaknak, szarvasmarhaknak, kutyaknak és
macskaknak szant allatgydgyaszati készitményre, valamint a kapcsolédd nevekre vonatkozoéan. A
~Catophos” egy vizes oldatos injekcio, amely milliliterenként 100 mg butafoszfant és 0,05 mg
cianokobalamint (B12-vitamin) tartalmaz hatéanyagként, segédanyagként pedig 2%-os benzil-
alkoholt. Eltér a ,Catosal” referenciakészitménytdl, amely segédanyagként 3%-os butanolt tartalmaz.

A ,Catophos” kérelmezdje az intramuszkularis és szubkutan alkalmazasi mddra vonatkozd bioldgiai
egyenérték(iségi vizsgalatok aldli mentességet kért az allatgydgyaszati készitmények bioldgiai
egyenérték(iségi vizsgalatainak végrehajtasara vonatkozé CVMP irdanymutatas (EMA/CVMP/016/2000-
Rev.4)! 7.1 szakaszanak b) pontja szerinti bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentesség alapjan.

A jelen beterjesztési eljaras soran a CVMP megvitatta, hogy a CVMP iranymutatas fent emlitett pontja
szerinti bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentesség elfogadhatd-e a ,,Catophos” kutyak és macskak
esetében tortén6 intramuszkularis és szubkutan alkalmazasara vonatkozoan.

Az elonyok értékelése

A ,Catophos” hatasossagat nem vizsgaltak a jelen beterjesztés keretében. Mivel hibrid kérelemrdl van
sz0, a ,Catophos” el6nyeit a ,Catosal” referencia-gydgyszer elényei alapjan extrapolaljak, mivel a
CVMP elfogadta a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentességet és kdvetkezésképpen a bioldgiai
egyenérték(iség tényét. A ,Catophos” javasolt indikacidi a kévetkezdk: metabolikus vagy reprodukcios
rendellenességek tdmogatd kezelése, ha a foszfor és a cianokobalamin potlaséra van sziikség; az ellés
koérili anyagcserezavarok, teténia és parézis (tejlaz) esetén a készitményt magnézium és kalcium
mellett kell alkalmazni; alkalmazhaté az izommiikodés tdmogatasara a foszfor és/vagy cianokobalamin
hidnya esetén.

Kockazatértékelés

A ,Catophos” biztonsagossagat a jelen beterjesztés részeként nem vizsgaltak. Mivel hibrid kérelemrdl
van szé, a ,Catophos” kockazatait a ,Catosal” referencia-gydgyszer kockazatai alapjan extrapolaljak,
mivel a CVMP elfogadta a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli mentességet és kovetkezésképpen a
bioldgiai egyenérték(iség tényét.

A mindséget illetéen a bizottsag elismerte, hogy nem allnak rendelkezésre in vivo kisérleti adatok a
benzil-alkohol segédanyagnak a butafoszfan vagy cianokobalamin hatéanyag felszivodasa sebességére
vagy mértékére gyakorolt hatasanak igazolasédra. Megadtak azonban a vizsgalt készitmény és a
referenciakészitmény fizikai-kémiai tulajdonsagait. A rendelkezésre allé6 adatok alapjan, figyelembe
véve a hatéanyagok magas fokU bioldgiai hasznosuldsat és az injekcioé beadasi helyérdl térténé gyors
felszivodast az engedélyeztetni kivant javallatok, valamint a butafoszfan és a cianokobalamin
hatdanyagok széles biztonsagossagi tliréshatara mellett, a tartdsitészerekben bekodvetkez6 valtozasnak
a hatdanyagok bioldgiai hasznosuldsara gyakorolt hatédsa varhatdan viszonylag kis mértékd lesz.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkento intézkedések

Mivel a bioldgiai vizsgalatok elvégzése aldli menteséget, és kévetkezésképpen a bioldgiai
egyenérték(iséget a CVMP el tudja fogadni, a ,Catophos” esetében nem javasoltak tovabbi
kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedéseket e beterjesztés eredményeképp a
referenciakészitményre mar érvényben lévékhoz képest.

16



Az eléony-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

A kérelmez0 altal benyujtott adatok megerdsitették, hogy amennyiben az allatgydgyéaszati készitményt
az alkalmazasi el6irasnak megfeleléen alkalmazzak, az intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazas
elény-kockazat profilja a kutya és macska célallatfajok esetében kedvezd.

Osszességében a bizottsdg arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Németorszag altal felvetett aggalyok
nem kell, hogy akadalyt képezzenek a ,Catophos” allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének kiadasa elétt. A kérelmez6 kielégit6é indokolast nyujtott be arra vonatkozéan, hogy a
segédanyag megvaltoztatédsanak a hatéanyagok bioldgiai hasznosuldsara gyakorolt hatédsa viszonylag
csekély, és a bioldgiai egyenértékliség szempontjabdl klinikailag nem relevans. Emellett ez a
valtoztatas nincs hatassal ezen allatgydgyaszati készitmény hatékonysagara és biztonsagossagara a
referenciakészitménnyel 6sszehasonlitva.

A forgalombahozatali engedélyek kiadasanak indokolasa

Mivel:

e A rendelkezésre allé adatok alapjan a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,Catophos” és
a referenciakészitmény Osszetételében mutatkozé kiilonbség ellenére a butafoszfan és a
cianokobalamin hatéanyagok biolégiai hasznosulasara gyakorolt hatasok a kutydk és macskak
esetén torténd intramuszkularis és szubkutan alkalmazas esetében viszonylag kis mértékliek, és a
biologiai egyenérték(iség szempontjabdl klinikailag nem relevansak;

e A bizottsag ennek kovetkeztében ugy itélte meg, hogy az allatgydgyaszati készitmények bioldgiai
egyenértékliségi vizsgalatainak végrehajtasara vonatkozé CVMP iranymutatas
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! 7.1 szakaszanak b) pontjaval 6sszhangban a kutyak és macskak
esetén torténd intramuszkularis és szubkutan alkalmazasi médokra vonatkozd bioldgiai
egyenérték(iségi vizsgalatok kovetelménye aldli mentesség megfelel6en indokolhatd az egyes
komponensek és a végleges gydégyszerforma fizikai-kémiai jellemzGire vonatkozdan benyujtott
adatok és magyarazatok alapjan;

e A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,Catophos” és az allatgyogyaszati
referenciakészitmény, a ,Catosal” bioldgiai egyenértéklisége igazoltnak tekintheté.

Ezért a CVMP javasolta a Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml oldatos injekcid lovaknak,
szarvasmarhaknak, kutyaknak és macskaknak és kapcsolodd nevek (lasd az I. mellékletet)
forgalombahozatali engedélyének kiadasat. Az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek dsszefoglaldja,
a cimkeszoéveg és a hasznalati utasitas a koordinacids csoport eljarasa soran meghatarozott végleges
valtozatoknak megfelel6 marad, ahogyan a III. mellékletben is lathato.
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III. melléklet

Az allatgydgyaszati készitmény jellemzGéinek érvényes 6sszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati
utasitas a koordinacids csoport eljarésa sordn meghatarozott végleges valtozatok.
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