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Intreb&ri si r&spunsuri privind Catophos

100 mg/ml+0,05 mg/ml solutie injectabila pentru cai,
bovine, caini si pisici si denumirile asociate (butafosfan,
cobalamina)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 33 alineatul (4) din
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/147)

La 15 februarie 2023, Agentia Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare ,agentia”) a
finalizat o procedura de arbitraj in urma unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE)
cu privire la autorizarea medicamentului Catophos 100 mg/ml+0,05 mg/ml solutie injectabila pentru
cai, bovine, céini si pisici si denumirile asociate (denumit in continuare ,,Catophos”). Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile Catophos sunt mai mari
decat riscurile asociate si ca autorizatia de punere pe piata poate fi acordata in Cehia si in urmatoarele
state membre ale UE: Austria, Belgia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Norvegia, Polonia, Portugalia, Regatul Unit (Irlanda de Nord), Slovacia, Spania,
Suedia, Tarile de Jos si Ungaria.

Ce este Catophos?

Catophos este un medicament de uz veterinar disponibil sub forma de solutie injectabila si contine
100 mg de butafosfan per ml si 0,05 mg de cobalamina (vitamina B12) per ml ca substante active.
Catophos se utilizeaza la cai, bovine, cdini si pisici ca tratament de sustinere pentru tulburari de
metabolism sau de reproducere, atunci cand este necesard suplimentarea cu fosfor si vitamina B12. In
cazul tulburarilor de metabolism care apar in preajma fatarii sau in cazul tetaniei (spasme muscular si
contractii cauzate de o carenta de saruri) sau al parezei (febra laptelui), acest medicament ar trebui
administrat in plus fatd de magneziu si, respectiv, calciu. Se poate utiliza, de asemenea, pentru
sustinerea functiei musculare, atunci cand exista carente de fosfor si/sau de vitamina B12.

Acest medicament de uz veterinar poate fi administrat pe cale intravenoasa la bovine si cai si pe cale
intravenoasa, intramusculara si subcutanata la caini si pisici.

Catophos a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”, ceea ce inseamna ca este similar cu un
~medicament de referinta” care este deja autorizat in UE si care contine aceleasi substante active. Cu
toate acestea, indicatia terapeutica si caile de administrare pentru Catophos sunt diferite de cele ale
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medicamentului de referintd numit Catosal. In plus, Catophos contine un excipient diferit (ingredient al
unui medicament diferit de substanta activa).

De ce a fost evaluat Catophos?

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH a prezentat autoritatii pentru medicamente de uz veterinar din
Cehia, prin intermediul unei proceduri descentralizate, cererea de autorizatie de punere pe piata pentru
Catophos. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,statul membru de referinta” - in acest
caz Cehia) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi
valabild in tara respectiva, precum si in alte state membre (,statele membre interesate”, vezi lista de
mai sus) in care compania a solicitat o autorizatie de punere pe piata.

Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord cu privire la rezultatul evaluarii si, iTn consecinta,
la 25 august 2022, agentia pentru medicamente de uz veterinar din Cehia a sesizat CVMP in acest sens
in vederea unui arbitraj.

Sesizarea a avut la baza motivele de ingrijorare exprimate de autoritatea pentru medicamente de uz
veterinar din Germania, conform carora, in opinia sa, datele prezentate pentru a sustine cdile de
administrare intramusculara si subcutanata la cdini si pisici nu au confirmat ca Catophos este
bioechivalent cu medicamentul de referinta Catosal. Prin urmare, Germania a considerat cad autorizarea
Catophos poate prezenta un potential risc grav pentru sanatatea animalelor.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost demonstrata. Comitetul a
concluzionat ca diferenta de excipient dintre Catophos si medicamentul de referinta, Catosal, nu ar
avea un efect clinic relevant asupra cantitatii de substanta activa eliberata in fluxul sanguin dupa
administrarea pe cale intramusculara si subcutanata la caini si pisici.

CVMP a concluzionat ca beneficiile Catophos sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata in toate statele membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 3 aprilie 2023.

Intrebéri si r&spunsuri privind Catophos 100 mg/ml+0,05 mg/ml solutie injectabil
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