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Fragor och svar om Catophos 100 mg/ml+0,05 mg/ml
injektionsvatska, 16sning foér hastar, notkreatur, hundar
och katter, och associerade namn (butafosfan,
cyanokobalamin)

Resultat av ett férfarande enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG
(EMEA/V/A/147)

Den 15 februari 2023 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsfdrfarande
efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater om godkannandet av ldkemedlet

Catophos 100 mg/ml+0,05 mg/ml injektionsvatska, 16sning fér hastar, nétkreatur, hundar och katter,
och associerade namn (nedan kallat Catophos). Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska
lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Catophos &r stérre @n riskerna och att godkdannandet for
forsaljning kan beviljas i Tjeckien och i féljande EU-medlemsstater: Belgien, Danmark, Estland,
Finland, Frankrike, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Nederldanderna, Polen, Portugal, Slovakien,
Spanien, Sverige, Tyskland, Ungern och Osterrike samt i Férenade kungariket (Nordirland) och Norge.

Vad ar Catophos?

Catophos &r ett veterindrmedicinskt ldkemedel som finns som injektionsvatska, 16sning och innehaller
100 mg butafosfan per ml och 0,05 mg cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som aktiva substanser.
Catophos ges till hastar, nétkreatur, hundar och katter som stédbehandling av amnesomsattnings-
eller fortplantningsrubbningar nar tillskott av fosfor och vitamin B12 behévs. I handelse av
amnesomsattningsrubbningar vid tiden for forlossning, eller i hdndelse av tetani (muskelspasmer och
ryckningar orsakad av brist pa salter) eller pares (kalvningsférlamning), ska detta lakemedel ges som
tillagg till magnesium respektive kalcium. Det kan ocksd anvéndas for att stodja muskelfunktionen vid
brist pa fosfor och/eller vitamin B12.

Detta veterinarmedicinska lakemedel kan administreras intravenost till ndtkreatur och hastar samt
intravendst, intramuskulédrt och subkutant till hundar och katter.

III

Catophos togs fram som ett “hybridlakemedel”, vilket innebar att det liknar ett “referenslakemede
som redan &r godkant i EU och som innehdller samma aktiva substanser. Den terapeutiska
indikationen och administreringsvégarna for Catophos skiljer sig dock frén referenslakemedlet Catosal.
Catophos innehaller dessutom ett annat hjalpamne (bestandsdel i ett likemedel som inte &r en aktiv
substans).
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Varfor har Catophos granskats?

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH |Idmnade in ans6kan om godkdnnande fér férsdljning av Catophos
till den tjeckiska veterinarmedicinska myndigheten via ett decentraliserat férfarande. Detta ar ett
forfarande dar en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Tjeckien), utvarderar ett
ldkemedel i syfte att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska gélla sdval i den medlemsstaten
som i andra medlemsstater (“berérda medlemsstater”, se listan ovan) dar féretaget ansékt om ett
godkannande for forsaljning.

Medlemsstaterna kunde emellertid inte enas om resultatet av bedémningen och den tjeckiska
myndigheten for veterinarmedicinska lakemedel hanskot darfor arendet till CVMP for skiljedom den
25 augusti 2022.

Skalen till hanskjutandet var farhdgor fran den tyska veterinarmedicinska myndigheten om att de data
som lamnats in till stéd for intramuskular och subkutan administrering till hundar och katter inte
bekréftade att Catophos &r bioekvivalent med referensldkemedlet Catosal. Tyskland ansag darfor att
godkdannandet av Catophos kunde utgora en potentiell allvarlig risk for djurhalsan.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Pa grundval av utvérderingen av de fér narvarande tillgdngliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CVMP slutsatsen att bioekvivalens med referenslékemedlet har
pavisats. Kommittén drog slutsatsen att skillnaden i hjalpamne mellan Catophos och
referenslakemedlet Catosal inte skulle leda till ndgon kliniskt relevant effekt p& mangden aktiv
substans som frisatts i blodomloppet efter intramuskular och subkutan administrering till hundar och
katter.

CVMP fann att nyttan med Catophos ar stérre an riskerna och rekommenderade att godkannandet for
forsaljning skulle beviljas i alla ber6rda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utférdade ett beslut den 3 april 2023.

Frégor och svar om Catophos 100 mg/ml+0,05 mg/ml injektionsvatska, 16sning for

hastar, nétkreatur, hundar och katter, och associerade namn (butafosfan,

cyanokobalamin)

EMA/144348/2023 Sida 2/2



	Vad är Catophos?
	Varför har Catophos granskats?
	Vilka slutsatser drog CVMP?

