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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Catophos

100 mg/ml+ 0,05 mg/ml skidumu injekcijam zirgiem,
liellopiem, suniem un kakiem un sinonimiskie nosaukumi
(butafosfans, ciankobalamins)

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu (EMEA/V/A/147)
veiktas proceduras rezultati

Eiropas Zalu agentira (“Adgentlira”) 2023. gada 15. februari pabeidza skiréjtiesas procediru péc tam,
kad starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim bija domstarpibas par zalu Catophos

100 mg/ml+ 0,05 mg/ml skiduma injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem un sinonimisko
nosaukumu zalém (turpmak “Catophos”) redistraciju. Adentiras Veterinaro zaju komiteja (CVMP)
secinaja, ka Catophos ieguvums parsniedz So zalu radito risku un ka redistracijas apliecibu var pieskirt
Cehija un $adas ES dalibvalstis: Apvienota Karaliste (Ziemelirija), Austrija, Beldija, Danija, Francija,
Igaunija, Italija, Irija, Latvija, Lietuva, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Slovakija, Somija,
Spanija, Ungarija, Vacija un Zviedrija.

Kas ir Catophos?

Catophos ir veterinaras zales, kas pieejamas ka Skidums injekcijam, un ka aktivas vielas tas satur

100 mg butafosfana viena ml un 0,05 mg ciankobalamina (vitamina B12) viena ml. Catophos lieto
zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem ka uzturosu terapiju vielmainas vai reproduktivo trauc&jumu
gadijuma, kad nepiecieSams papildinat fosfora un B12 vitamina [imeni. Metabolisku traucé&jumu
gadijuma, kas rodas ap dzemdibam, vai tetanijas gadijuma (muskulu spazmas un raustiSanas, ko
izraisa salu trikums) vai parézes gadijuma (piena drudzis), Sis zales attiecigi jalieto papildus magnijam
un kalcijam. To var izmantot ari, lai stiprinatu muskulu funkciju, ja pastav fosfora un/vai B12 vitamina
deficits.

Sis veterinaras zales var ievadit intravenozi liellopiem un zirgiem un intravenozi, intramuskulari un
subkutani suniem un kakiem.

Catophos tika izstradatas ka “hibridzales”, kas nozimé€, ka tas ir lidzigas “atsauces zalem”, kuras jau ir
registrétas ES un satur tas pasas aktivas vielas. Tomér Catophos terapeitiska indikacija un lietoSanas
veidi atskiras no atsauces zalém Catosal. Turklat Catophos satur citu paligvielu (zaju sastavdalu, kas
nav aktiva viela).
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Kadel tika parskatita informacija par Catophos?

Uznémums CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH Cehijas Veterinaro zalu iestadei iesniedza Catophos
registracijas apliecibas pieteikumu, izmantojot decentralizétu procediiru. Si ir procediira, saskana ar
kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Francija) novérté zales, lai izsniegtu
registracijas apliecibu, kas bis deriga Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“saistitajas
dalibvalstis”, skatit sarakstu ieprieks teksta), kur uznémumes ir iesniedzis pieteikumu redistracijas
apliecibas sanemsanai.

Tomér dalibvalstis nespéja vienoties par novértéjuma rezultatiem, un tapéc Cehijas veterinaro zaju
agentilra 2022. gada 25. augusta nositija lietu CVMP izskatiSanai arbitrazas proceddra.

ParvértéSanas pamata bija Vacijas veterinaro zalu iestades paustas bazas par to, ka, vinuprat, dati,
kas iesniegti, lai pamatotu intramuskularu un subkutanu ievadisanas veidu suniem un kakiem,
neapstiprina Catophos bioekvivalenci ar atsauces zalem Catosal. Tapéc Vacija uzskatija, ka Catophos
registracija var radit potenciali nopietnu risku dzivnieku veselibai.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CVMP
secinaja, ka bioekvivalence ar atsauces zalém ir pieradita. Komiteja secinaja, ka paligvielu atskiriba
starp Catophos un atsauces zalém Catosal neradis kliniski nozimigu ietekmi uz aktivas vielas
daudzumu, kas izdalas asinsrité péc intramuskularas un subkutanas ievadisanas suniem un kakiem.

CVMP secinaja, ka Catophos sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
registracijas apliecibu visas iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2023. gada 3. aprili.
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