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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Catophos

100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekCny roztok pre kone,
hovadzi dobytok, psy a macky a suUvisiace nazvy
(butafosfan, kyanokobalamin)

Vysledok postupu podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/147)

Dria 15. februara 2023 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira®) ukoncila arbitrazne konanie
uskuto¢nené z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurépskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim
lieku Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky a
suvisiace nazvy (dalej len ,liek Catophos"). Vybor pre veterinarne lieky (CVMP) agentury dospel

k zaveru, Ze prinosy lieku Catophos prevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na
uvedenie na trh sa moze udelit v Cesku a v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Belgicko, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francuzsko, Holandsko, Irsko, Litva, Loty$sko, Madarsko, Nemecko, Nérsko, Polsko,
Portugalsko, Rakusko, Slovensko, Spojené kralovstvo (Severné Irsko), Spanielsko, Svédsko

a Taliansko).

Co je liek Catophos?

Catophos je veterinarny liek dostupny vo forme injekéného roztoku a obsahuje 100 mg butafosfanu
na ml a 0,05 mg kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml ako lieciva. Liek Catophos sa pouziva u koni,
hovadzieho dobytka, psov a maciek ako podporna liecba metabolickych alebo reprodukcénych poruch,
ked je potrebné doplnit fosfor a vitamin B12. V pripade metabolickych portch, ktoré sa vyskytuju

v Case poOrodu, alebo v pripade tetanie (svalovych kfcov a zasklbov spésobenych nedostatkom soli)
alebo parézy (mlie¢nej hortéky) sa tento liek ma podavat spolu s horéikom resp. vapnikom. MéZe sa
pouzit aj na podporu svalovej funkcie v pripade nedostatku fosforu a/alebo vitaminu B12.

Tento veterinarny liek sa mdze podavat intravendzne u hovadzieho dobytka a koni a intravendzne,
intramuskuldrne a subkutanne u psov a maciek.

Liek Catophos bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek, o znamena, Ze je podobny referen¢nému lieku,
ktory je uz v EU povoleny a ktory obsahuje rovnaké lie¢iva. Terapeuticka indikacia a spdsoby
podavania lieku Catophos su vsak odlisné od referencného lieku, ktory sa nazyva Catosal. Liek
Catophos okrem toho obsahuje in pomocnu latku (zlozku lieku, ktora nie je lieCivom).
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Preco bol liek Catophos preskiimany?

Spoloénost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH predlozila ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Catophos na trh ¢eskému Uradu pre veterinarne lieky prostrednictvom decentralizovaného postupu.
Ide o postup, ak jeden ¢lensky Stat (referenény ¢lensky $tat, v tomto pripade Cesko) hodnoti liek

v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalsich
¢lenskych $tatoch (dotknutych ¢lenskych Statoch, pozri vys$ie uvedeny zoznam), v ktorych spolo¢nost
poziadala o povolenie na uvedenie na trh.

Clenské $taty véak neboli schopné dosiahnut dohodu o vysledku postidenia a ¢eska agentira pre
veterinarne lieky preto 25. augusta 2022 postupila tuto vec vyboru CVMP na arbitraz.

D6vodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vzniesol organ pre veterinarne lieky v Nemecku, ze podla
jeho nazoru Udaje predlozené na podporu intramuskuldrnych a subkutannych ciest podania u psov a
maciek nepotvrdzujd, ze liek Catophos je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom Catosal.
Nemecko preto usudilo, Ze povolenie na uvedenie lieku Catophos na trh mdze predstavovat potencialne
vazne riziko pre zdravie zvierat.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v rdmci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze sa preukazala biologickad rovnocennost s referenénym liekom. Vybor
dospel k zaveru, ze rozdiel v pomocnej latke medzi liekom Catophos a referenénym liekom Catosal
nebude mat klinicky relevantny uc¢inok na mnozstvo lieéiva, ktoré sa uvolfiuje do krvného obehu po
intramuskuldrnom a subkutannom podani u psov a maciek.

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze prinosy lieku Catophos prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh vo vSetkych prislusnych ¢lenskych Statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 3. aprila 2023.
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