I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, ievadiSanas veidu, pieteikuma iesniedzéjs dalibvalstis
saraksts



ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Austrija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injektionsldsung fur un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde Suni un kaki:
31303 Burgdorf und katzen intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Belgija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + §I§Tdums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injectable pour un kaki. lietosanai
Ostlandring 13 chevaux, bovins, Suni un kaki:
31303 Burgdorf chiens et chats intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Cehija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml injek¢ni | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH roztok pro kong, skot, un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 psy a kocky Suni un kaki:
31303 Burgdorf intravenozai,

Germany

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Danija CP- Pharma Catophos Vet Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kobalamins 0.05 mg/mil injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH 0.05 mg/ml un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 injektionsvaeske Suni un kaki:
31303 Burgdorf oplgsning til heste, intravenozai,
Germany kvaeg, hunde og katte intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Igaunija CP- Pharma Catophos Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 Suni un kaki:
31303 Burgdorf intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Vacija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injektionsldsung fur un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde Suni un kaki:
31303 Burgdorf und katzen intravenozai,

Germany

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Somija CP- Pharma Catophos Vet Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kobalamins 0.05 mg/mil injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH 0.05 mg/ml un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 injektioneste, liuos Suni un kaki:
31303 Burgdorf hevosille, naudoille, intravenozai,
Germany koiralle ja kissoille intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Francija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injectable pour un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 chevaux, bovins, Suni un kaki:
31303 Burgdorf chiens et chats intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Ungarija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + ékidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml oldatos | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injekcid un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 szarvasmarhak, lovak, Suni un kaki:
31303 Burgdorf kutyak, és macskak intravenozai,

Germany

részére A.U.V.

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Irija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH for injection for un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 horses, cattle, dogs Suni un kaki:
31303 Burgdorf and cats intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Italija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH soluzione iniettabile un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 per cavalli, bovini, cani Suni un kaki:
31303 Burgdorf e gatti intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Latvija CP- Pharma Catophos Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 Suni un kaki:
31303 Burgdorf intravenozai,

Germany

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Lietuva CP- Pharma Catophos Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 Suni un kaki:
31303 Burgdorf intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Niderlande CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH oplossing voor injectie un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 voor paarden, Suni un kaki:
31303 Burgdorf runderen, honden en intravenozai,
Germany katten intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Norvégija CP- Pharma Catophos Vet Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH 0.05 mg/ml un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 injeksjonsvaeske, Suni un kaki:
31303 Burgdorf opplgsning til hester, intravenozai,

Germany

storfe, hunder og
katter

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Polija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml roztwér | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH do wstrzykiwan dla un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 koni, bydta, pséw i Suni un kaki:
31303 Burgdorf kotow intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Portugale CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solugéo | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injetavel para cavalos, un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 bovinos, cdes e gatos Suni un kaki:
31303 Burgdorf intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Slovakija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH injekény roztok pre un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 kone, hovadzi Suni un kaki:
31303 Burgdorf dobytok, psy a macky intravenozai,

Germany

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivniek | IevadiSanas
dalibvalsts iesniedzéjs u sugas | veids
Spanija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + élﬂdums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solucién | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH inyectable para un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 caballos, bovino, Suni un kaki:
31303 Burgdorf perros y gatos intravenozai,
Germany intramuskularai
un subkutanai
lietoSanai
Zviedrija CP- Pharma Catophos Vet Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
mbH 0.05 mg/ml un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 injektionsvatska, Suni un kaki:
31303 Burgdorf I6sning for hastar, intravenozai,
Germany nétkreatur, hundar intramuskularai
och katter un subkutanai
lietoSanai
Apvienota CP- Pharma Catophos 100 mg/ml Butafosfans/cian | 100 mg/ml + Skidums Liellopi, Liellopi, zirgi:
Karaliste Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml solution | kobalamins 0.05 mg/ml injekcijam zirgi, suni | intravenozai
(Ziemelirija) mbH for injection for un kaki. lietoSanai
Ostlandring 13 horses, cattle, dogs Suni un kaki:
31303 Burgdorf and cats intravenozai,

Germany

intramuskularai
un subkutanai
lietosSanai




II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums registracijas
apliecibas izsniegsanai



Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml skiduma injekcijam
zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem un sinonimisko
nosaukumu zalu zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. Ievads

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml Skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem un
sinonimisko nosaukumu zales (turpmak sauktas par Catophos) ka aktivas vielas satur 100 mg
butafosfana uz 1 ml, 0,05 mg ciankobalamina (vitamina B12) uz 1 ml un 2 % benzilspirta ka paligvielu.

Ierosinatas Catophos indikacijas ir Sadas: vielmainas un reproduktivo traucéjumu atbalstosa arstésana,
ja nepiecieSams pievienot fosforu un ciankobalaminu; grisnu dzivnieku metabolisko traucg&jumu,
tetanijas un parézes (piena drudza) gadijuma zales jalieto attiecigi papildus magnijam un kalcijam; tas
var lietot ari muskulu darbibas nodrosinasanai, ja trikst fosfora un/vai ciankobalamina.

Catophos var ievadit intravenozi liellopiem un zirgiem un intravenozi, intramuskulari un subkutani
suniem un kakiem.

Uznémums CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu,
izmantojot decentralizEto procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu attieciba
uz veterinarajam zalém Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml skidumu injekcijam zirgiem, liellopiem,
suniem un kakiem un sinonimisko nosaukumu zalém. Tas bija hibrids registracijas apliecibas
pieteikums, jo terapeitiska indikacija un lietoSanas veids mainijas salidzindjuma ar atsauces
veterinarajam zalém Catosal, kas Cehija registrétas kops 1994. gada. Catosal zalu forma satur 100 mg
butafosfana uz 1 ml un 0,05 mg ciankobalamina uz 1 ml ka aktivas vielas un 3 % butanola ka
paligvielu.

Registracijas apliecibas pieteikums tika iesniegts, par atsauces dalibvalsti noradot: Cehija un attiecigas
dalibvalstis: Apvienota Karaliste (Ziemelirija), Austrija, Belgija, Danija, Francija, Igaunija, Italija, Irija,
Latvija, Lietuva, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Slovakija, Somija, Spanija, Ungarija, Vacija
un Zviedrija.

Decentralizétas procediras laika (CZ/V/0172/001/DC) attieciga dalibvalsts Vacija pauda bazas par
bioekvivalenci. Jo Tpasi Vacija uzskatija, ka pieteikuma iesniedz&js nav pietiekami pamatojis, ka
atsauces un parbaudamo zalu paligvielu (konservantu) un to koncentracijas atSkiribas, ka ari
fizikalkimisko Tpasibu (t. i., pH, osmolalitate un viskozitate) atSkiribas neietekmé aktivo vielu
absorbcijas atrumu un/vai apjomu. Tapéc Vacija uzskatija, ka nav izpilditi nosacijumi par atbrivojumu
no bioekvivalences pétijumiem saskana ar CVMP vadliniju 7.1. punkta b) apakSpunktu par veterinaro
zalu bioekvivalences pétijumu veikSanu (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! attieciba uz subkutanu un
intramuskularu ievadiSanu suniem un kakiem un nevaréja pienemt pieprasito atbrivojumu no
bioekvivalences pétijumiem. Sis baZas joprojam nebija atrisinatas, un saskana ar

Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu tas tika nodotas veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un
decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDv). Ta ka CMDv parvértésanas procediras laika
2022. gada 25. augusta vienoSanas netika panakta, lieta tika nodota Veterinaro zalu komitejai (CVMP)
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu.

CVMP tika ltgts izveértét Vacijas paustas bazas un izdarit secinajumus, vai Catophos biitu japieskir
registracijas aplieciba.

L CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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2. Iesniegto datu novertejums

Saja parvértésanas procedira CVMP tika lGgts apsvért, vai var pienemt biologisko atbrivojumu saskana
ar CVMP vadliniju 7.1.b apakSpunktu par veterinaro zalu bioekvivalences pétijumu veikSanu
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4 )Error! Bookmark not defined. attieciba uz veterinarajam zalém Catophos

100 mg/ml + 0,05 mg/ml Skidumu injekcijam un sinonimisko nosaukumu zalém saistiba ar
intramuskularu un subkutanu ievadisanas veidu mérka sugam — suniem un kakiem.

Atsauces zalu Catosal preparats satur 100 mg butafosfana uz 1 ml un 0,05 mg ciankobalamina
(vitamina B12) uz 1 ml ka aktivas vielas un 3 % butanolu ka paligvielu. Catophos ir Gdens skidums
injekcijam, kas satur tas pasas aktivas vielas ka atsauces zales un taja pasa koncentracija, aizstajot
3 % butanolu ar 2 % benzilspirtu ka paligvielu.

Saskana ar iepriek$ minéto CVMP vadliniju 7.1. punkta b) apakSpunktu pétijumi, kuros salidzinata
atsauces zalu un parbaudamo zalu absorbcijas pakape un apmeérs, parasti nav nepiecieSami
veterinarajam zalém, kas paredzétas intramuskularai, subkutanai vai sistémiskai lokalai ievadiSanai, ja
zales ir viena veida Skidums, satur tadu pasu aktivas vielas koncentraciju un salidzinamas paligvielas
lidziga daudzuma, ja var pienacigi pamatot, ka paligvielas(-u) atskiriba(-as) un/vai tas/to
koncentracija neietekmé aktivas vielas absorbcijas atrumu un/vai apjomu.

Komitejai nebija pieejami in vivo eksperimentalie dati, kas pieraditu, ka konservantu izmainas
neietekmé aktivo vielu butafosfana un ciankobalamina biopieejamibu. Tomér tika sniegta detalizeta
informacija par katras paligvielas kimiskajam Tpasibam un atsauces zalu un test&jamo preparatu fizikali
kimiskajam Tpasibam. Turklat prasitaja iesniedza ari publicéto literatiru.

Lai gan tika konstatétas nelielas fizikalkimisko 1pasibu (t. i., viskozitates, osmolalitates un pH vértibas)
atskiribas starp Catophos un Catosal, tas netika uzskatitas par nozimigam, un to ietekme uz
butafosfana un ciankobalamina absorbcijas atrumu un apmeéru no zemadas un intramuskularas
injekcijas vietas tika uzskatita par salidzinoSi mazu un kliniski nenozimigu bioekvivalences zina.

Nemot véra kopuma lielo aktivo vielu biopieejamibu un &tru uzsikSanos no injekcijas vietas, papildus
pazinotajam indikacijam un aktivo vielu butafosfana un ciankobalamina lielo droSuma robezu, CVMP
uzskatija, ka relativi nelielas novérotas atskiribas neietekmé veterinaro zalu droSumu un efektivitati.

CVMP uzskatija, ka atbrivojums no prasibas veikt bioekvivalences pétijumus intramuskularai un
subkutanai lietoSanai suniem un kakiem saskana ar iepriekS minéto CVMP vadliniju 7.1. Punkta

b) apakspunktu ir attiecigi pamatots, nemot véra datus un paskaidrojumus, kas sniegti par atsevisko
sastavdalu un gala preparata fizikali kimiskajam ipasibam.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ievads

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu, izmantojot
decentralizeéto procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu (t. i., kombinétu
pieteikumu), attieciba uz veterinarajam zalém Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml Skidumu injekcijam
zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem un sinonimisko nosaukumu zalém. Catophos ir Gidens Skidums
injekcijam, kas ka aktivas vielas satur 100 mg butafosfana uz 1 ml, 0,05 mg ciankobalamina (B12
vitamina) uz 1 ml un 2 % benzilspirta ka paligvielu. Tas atskiras no atsauces zalém Catosal, kas satur
3 % butanolu ka paligvielu.

Catophos pieteikuma iesniedzé&js pieprasija atbrivojumu no bioekvivalences pé&tijumiem attieciba uz
intramuskulariem un zemadas ievadiSanas celiem, pamatojoties uz CVMP vadliniju 7.1. punkta b)
apakspunktu par veterinaro zalu bioekvivalences pétijumu veikSanu (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)1.
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Sis parvértésanas procediras laika CVMP apsprieda, vai atbrivojumu no bioekvivalences pétijumu
veikSanas saskana ar iepriekS minéto CVMP vadliniju apakSpunktu var pienemt attieciba uz Catophos
intramuskularai un subkutanai lietoSanai suniem un kakiem.

Ieguvumu novértéjums

Catophos efektivitate Sis parvértéSanas ietvaros nav novértéta. Hibridpieteikums ir ekstrapoléts no
atsauces zalu Catosal ieguvumiem, nemot véra, ka CVMP ir apstiprinajusi “atbrivojumu” un lidz ar to
ari bioekvivalenci. Ierosinatas Catophos indikacijas ir Sadas: vielmainas un reproduktivo trauc&jumu
atbalstosa arstésana, kad ir nepiecieSams pievienot fosforu un ciankobalaminu; griisnu dzivnieku
vielmainas traucéjumu, tetanijas un parézes (piena drudza) gadijuma zales ir jalieto attiecigi papildus
magnijam un kalcijam, lai atbalstitu muskulu funkciju fosfora un/vai ciankobalamina deficita gadijuma.

Riska noveéertéjums

Catophos droSums Sis parskatiSanas procediras ietvaros nav novértéts. Hibridpieteikuma Catophos
riski ir ekstrapoléti no atsauces zalu Catosal riskiem, nemot véra, ka CVMP ir apstiprinajusi
“atbrivojumu” un lidz ar to ari bioekvivalenci.

Attieciba uz kvalitati Komiteja atzina, ka nav pieejami nekadi in vivo eksperimentalie dati, kas pieraditu
paligvielas benzilspirta ietekmi uz darbigo vielu butafosfana vai ciankobalamina absorbcijas atrumu vai
apjomu. Tomér tika noraditas testa un standartformatu fizikali kimiskas Tpasibas. Pamatojoties uz
pieejamajiem datiem, paredzams, ka ietekme uz aktivo vielu biopieejamibu, mainot konservantu
sistému, bis salidzinoSi neliela, nemot véra aktivo vielu augsto biopieejamibu un atru uzsiksanos no
injekcijas vietas papildus apgalvotajam indikacijam un lielu droSuma robezu aktivajam vielam
butafosfanam, ka ari ciankobaminam.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Ta ka CVMP var piekrist “bioatbrivojumam” un Iidz ar to ari bioekvivalencei, Sis parvértésSanas rezultata
Catophos netika ierosinati nekadi riska parvaldibas vai riska mazinaSanas pasakumi salidzinajuma ar
jau esosSajiem attieciba uz atsauces zalém.

Ieguvuma un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Pieteikuma iesniedz€ja iesniegtie dati apstiprinaja, ka, lietojot veterinaras zales saskana ar zalu
aprakstu, ieguvumu un riska profils to intramuskularai vai subkutanai lietoSanai mérka sugai suniem
un kakiem ir labvéligs.

Kopuma Komiteja secinaja, ka Vacijas izteiktas bazas nedrikst aizkavét redistracijas apliecibas
izsniegSanu veterinarajam zalém Catophos. Pieteikuma iesniedzéjs sniedza apmierinoSu pamatojumu
tam, ka ietekme uz aktivo vielu biopieejamibu péc paligvielas nomainas ir relativi maza un nav kliniski
nozimiga biologiskas ekvivalences zina. Turklat Sis izmainas neietekmé So veterinaro zalu iedarbigumu
un droSumu salidzinajuma ar atsauces zalém.

Registracijas apliecibas izsniegSsanas pamatojums

Ta ka:

e Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, Komiteja secinaja, ka, neraugoties uz sastava atskiribu
starp Catophos un atsauces zalém, ietekme uz aktivo vielu butafosfana un ciankobalamina

biopieejamibu péc intramuskularas un subkutanas ievadiSanas mérka sugas suniem un kakiem
bltu salidzinoSi maza un nebitu kliniski nozimiga bioekvivalences zina;

e Lidz ar to Komiteja uzskatija, ka atbrivojums no prasibas veikt bioekvivalences pétijumus
intramuskularai un subkutanai ievadisanai suniem un kakiem saskana ar CVMP vadliniju

12



7.1. punkta b) apaksSpunktu par veterinaro zalu bioekvivalences pétijumu veikSanu
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) ir pienacigi' pamatots, pamatojoties uz sniegtajiem datiem un
paskaidrojumiem par atsevisko sastavdalu un galigas zalu formas fizikali kimiskajam ipasibam;

e Komiteja secinaja, ka Catophos un atsauces veterinaro zalu Catosal bioekvivalence ir uzskatama
par pieraditu.

Tapéc CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml Skidumam
injekcijam zirgiem, liellopiem, suniem un kakiem, ka ari sinonimisko nosaukumu zaléem (skatit

I pielikumu). Zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija paliek tadi pasi ka galigaja versija,
par kuru vienojas III pielikuma minétas koordinacijas grupas procediras laika.
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III pielikums

Spéka esosais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija ir galigas versijas, kas
izstradatas koordinacijas grupas proceduras laika.
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