Bilaga I

Forteckning over de veterinarmedicinska lakemedlens namn,
lakemedelsformer, styrkor, djurslag, administreringssatt och
innehavare av godkannande for forsaljning i
medlemsstaterna



Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Osterrike CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvétska, Notkreatur, Notkreatur,
: N hast, hund och hast: for
H !
andelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 injektionslésung Hund och Katt
. . und och katt:
31303 Burgdorf fur pferde, rinder, f5r intravenss,
Germany hunde und katzen intramuskular
och subkutan
anvandning
Belgien CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvétska, Notkreatur, Notkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning hést, hund och _hast: for_.
katt intravends
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solution injectable Hund och katt
und och katt:
31303 Burgdorf pour chevaux, for intravends,
Germany bovins, chiens et intramuskular
chats och subkutan
anvandning
Tjeckien CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvétska, Notkreatur, Notkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning E:tsttl hund och ihnatigzv:;r(js
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

injekéni roztok
pro koné, skot,
psy a kocky

Hund och katt:
for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Danmark CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvétska, Notkreatur, Notkreatur,
. . hast, hund och hast: for
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 injektionsvaeske Hund och Katt
. . und och katt:
31303 Burgdorf oplgsning til for intravends,
Germany heste, kvaeg, intramuskular
hunde og katte och subkutan
anvandning
Estland CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvétska, Notkreatur, Notkreatur,
. - hast, hund och hast: for
Handelsgesellschaft Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravends
mbH 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 Hund och katt
und och katt:
31303 Burgdorf for intravends,
Germany intramuskular
och subkutan
anvandning
Tyskland CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Eétkriatu(;’ A rI\]l('jtkrt?:atur,
. N ast, hund oc ast: for
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravends
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

injektionslésung
fur pferde, rinder,
hunde und katzen

Hund och katt:
for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Likemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Finland CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Notkreatur, NGtkreatur,
. - hast, hund och hast: for
H !
andelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 injektioneste, Hund och katt
. . und och katt:
31303 Burgdorf liuos hevosille, f8r intravends,
Germany naudoille, koiralle intramuskular
ja kissoille och subkutan
anvandning
Frankrike CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, NGtkreatur, NGtkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning hast, hund och _hast: for"
katt intravends
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solution injectable Hund och Katt
und och katt:
31303 Burgdorf pour chevaux, for intravends,
Germany bovins, chiens et intramuskular
chats och subkutan
anvandning
Ungern CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Notkreatur, Notkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Egtsttl hund och ihnatigz\/:;r(js
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 oldatos injekcio Hund och k
31303 Burgdorf szarvasmarhak, und och katt:

Germany

lovak, kutyak, és
macskak részére
A.U.V.

for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Irland CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, Nétkreatur, Nétkreatur,
. . hast, hund och hast: for
H I '
andelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solution for Hund och katt
S und och katt:
31303 Burgdorf injection for for intravends,
Germany horses, cattle, intramuskular
dogs and cats och subkutan
anvandning
Italien CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, NGtkreatur, NGtkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning hast, hund och _hast: for_.
katt intravenos
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 soluzione Hund och katt
L . und och katt:
31303 Burgdorf iniettabile per for intravends,
Germany cavalli, bovini, intramuskular
cani e gatti och subkutan
anvandning
Lettland CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Notkreatur, Notkreatur,
Handelsgesellschaft Cyanokobalamin | + I6sning hést, hund och _hast: for"
katt intravenos
mbH 0.05 mg/ml anvandning

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

Hund och katt:
for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Litauen CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, Notkreatur, Nétkreatur,
. - hast, hund och hast: for
H I lIschaft !
andelsgesellscha Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 Hund och katt
und och katt:
31303 Burgdorf for intravends,
Germany intramuskular
och subkutan
anvandning
Nederldnderna | CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, NGtkreatur, NGtkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning hast, hund och _hast: for_.
katt intravends
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 oplossing voor
31303 Burgdorf injectie voor Hund och katt:
g ] for intravends,
Germany paarden, intramuskular
runderen, honden och subkutan
en katten anvandning
Norge CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Notkreatur, Notkreatur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Egtsttl hund och ihnatigz\/:;r(js
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 injeksjonsvaeske, Hund och k
31303 Burgdorf opplosning til und och katt:

Germany

hester, storfe,
hunder og katter

for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Polen CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, Nétkreatur, Nétkreatur,
. . hast, hund och hast: for
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 roztwor do Hund och katt
o und och katt:
31303 Burgdorf wstrzykiwan dla f8r intravends,
Germany koni, bydta, psow intramuskular
i kotow och subkutan
anvandning
Portugal CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, Nétkreatur, Nétkreatur,
. - hast, hund och hast: for
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + l6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml , 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solugdo injetavel
31303 Buradorf | Hund och katt:
urgdor para cavalos, for intravends,
Germany bovinos, cdes e intramuskular
gatos och subkutan
anvandning
Slovakien CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Eétkriatu(;’ A rI\]l('jtkrt?:atur,
: . ast, hund oc ast: for
+ !
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning

Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Germany

injekény roztok
pre kone, hovadzi
dobytok, psy a
macky

Hund och katt:
for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Medlemsstat | Innehavare av Namn INN Styrka Liakemedelsfor Djurslag Administrering
EU/EES godkdnnande for m svdg
forsaljning
Spanien CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, Nétkreatur, Nétkreatur,
. . hast, hund och hast: for
H !
andelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Katt intravenss
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solucion Hund och katt
. und och katt:
31303 Burgdorf inyectable para f8r intravends,
Germany caballos, bovino, intramuskular
perros y gatos och subkutan
anvandning
Sverige CP- Pharma Catophos Vet Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvéatska, N?tkreatur, N?tkre?tur,
Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning hast, hund och _hast: for_.
katt intravenos
mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 injektionsvatska, Hund och Katt
- . und och katt:
31303 Burgdorf I6sning for hastar, for intravends,
Germany notkreatur, intramuskular
hundar och katter och subkutan
anvandning
Forenade CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml | Injektionsvatska, Notkreatur, Notkreatur,
kungariket Handelsgesellschaft 100 mg/ml + Cyanokobalamin | + I6sning Egtsttl hund och ihnatigz\/:;r(js
(Nordirland) mbH 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml anvandning
Ostlandring 13 solution for

31303 Burgdorf
Germany

injection for
horses, cattle,
dogs and cats

Hund och katt:
for intravends,
intramuskular
och subkutan
anvandning




Bilaga I1I

Vetenskapliga slutsatser och skal for beviljande av
godkannande for forsaljning



Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
injektionsvatska for hastar, notkreatur, hundar och katter,
samt associerade namn (se bilaga I)

1. Inledning

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska for hastar, notkreatur, hundar och katter, samt
associerade namn (nedan kallade “Catophos”) innehaller 100 mg butafosfan per ml och 0,05 mg
cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som aktiva substanser, samt 2 procent bensylalkohol som
hjalpamne.

De foéreslagna indikationerna fér “Catophos” ar: stédjande behandling av metaboliska stérningar eller
reproduktionsstdérningar nar det behdvs tillskott av fosfor och cyanokobalamin; vid periparturienta
metaboliska stérningar, tetani och pares (mjélkfeber) ska lakemedlet ges i kombination med
magnesium respektive kalcium; det kan ocksd anvéndas for att stédja muskelfunktionen vid brist pa
fosfor respektive cyanokobalamin.

"Catophos” kan ges intravendst till nétkreatur och hastar och intravendst, intramuskulart och
subkutant hos hundar och katter.

Den s6kande, CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, [amnade in en ansékan om godkdannande for
forsaljning via det decentraliserade forfarandet enligt artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG f6r det
veterinarmedicinska ldkemedlet Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska for hastar,
nétkreatur, hundar och katter, samt associerade namn. Detta var en hybridansékan om godkannande
for forsaljning eftersom den terapeutiska indikationen och administreringen &ndrades jamfért med det
veterindrmedicinska referensldkemedlet “Catosal” som godkandes i Tjeckien 1994. "Catosal” innehaller
100 mg butafosfan per ml och 0,05 mg cyanokobalamin per ml som aktiva substanser, samt 3 procent
butanol som hjalpamne.

Ansdkan om godkannande for forsaljning lamnades in till referensmedlemsstaten (RMS): Tjeckien och
de berérda medlemsstaterna: Belgien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Lettland,
Litauen, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Sverige, Tyskland, Ungern och
Osterrike samt Storbritannien och Nordirland.

Under det decentraliserade férfarandet (Cz/V/0172/001/DC) uttryckte den berérda medlemsstaten
Tyskland farhdgor om bioekvivalens. I synnerhet ansdg Tyskland att sékanden inte tillrackligt hade
motiverat att skillnaden i hjalpamnen (konserveringsmedel) och deras koncentration samt skillnaderna
i fysikalisk-kemiska egenskaper (dvs. pH, osmolalitet och viskositet) hos referens- och
testsammanséattningarna inte har ndgon inverkan pd hastigheten och/eller omfattningen av
absorptionen av de aktiva substanserna. Tyskland ansdg darfor att villkoren fér biowaivern enligt
avsnitt 7.1.b i CVMP:s riktlinje om utférandet av bioekvivalensstudier fér veterindrmedicinska
lékemedel (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! avseende subkutan och intramuskular administrering till
hundar och katter inte var uppfyllda och kunde darfér inte godta den sokta biowaivern. Dessa fragor
forblev oldsta och hanskoéts i enlighet med artikel 33.1 i direktiv 2001/82/EG till samordningsgruppen
for forfarandet for 6msesidigt erkannande och decentraliserat férfarande — veterindrmedicinska
ldkemedel (CMDv). Eftersom ingen enighet ndddes under hanvisningsforfarandet i CMDv hanskots
arendet till den 25 augusti 2022 till Kommittén for veterinarmedicinska lékemedel (CVMP) i enlighet
med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-conduct-bioequivalence-studies-veterinary-medicinal-products-revision-4_en.pdf

CVMP ombads att ta stallning till Tysklands farhdgor och avgéra om ett godkénnande for férsaljning av
"Catophos” bor beviljas.

2. Bedomning av inlamnade data

I detta hanvisningsforfarande ombads CVMP att 6vervdga om en biowaiver enligt avsnitt 7.1.b i
CVMP:s riktlinje om utférandet av bioekvivalensstudier fér veterindarmedicinska lakemedel
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! kan godtas for det veterindrmedicinska lakemedlet Catophos
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska samt associerade namn vad galler intramuskular och
subkutan administrering hos malarterna hundar och katter.

Referenslakemedlet "Catosal” innehaller 100 mg butafosfan per ml och 0,05 mg cyanokobalamin
(vitamin B12) per ml som aktiva substanser och 3 procent butanol som hjalpdmne. “Catophos” ar en
vattenldsning for injektion som innehdller samma aktiva substanser i samma koncentration som
referenslakemedlet, men anvander 2 procent bensylalkohol som hjalpamne i stéllet fér 3 procent
butanol.

Enligt avsnitt 7.1.b i ovannamnda CVMP-riktlinje kravs i allménhet inga studier for att jamfora
absorptionshastighet och absorptionsgrad mellan referensldakemedlIet och testldkemedlet for
veterindrmedicinska lakemedel som ar avsedda for intramuskular, subkutan eller systemiskt verkande
topikal administrering nar lakemedlen bestdr av samma typ av 16sning, innehdller samma
koncentration av den aktiva substansen samt jamférbara hjalpamnen i liknande mangder, om det kan
motiveras tillfredsstallande att eventuella skillnader i hjdlpsubstanserna och/eller deras koncentration
inte har ndgon inverkan pa hastigheten och/eller graden av absorption av den aktiva substansen.

Inga in vivo-férsdksdata gjordes tillgdngliga for kommittén for att pavisa att biotillgangligheten for de
aktiva substanserna butafosfan och cyanokobalamin inte p8verkas av bytena av konserveringsmedel.
Det lamnades dock detaljerad information om de kemiska egenskaperna hos vardera hjalpdmne och
om de fysikalisk-kemiska egenskaperna hos referens- och testsammansattningarna. Dessutom har
sokanden &ven tillhandah3llit publicerad litteratur.

Aven om sma skillnader i de fysikalisk-kemiska egenskaperna (dvs. viskositet, osmolalitet och pH-
vérde) mellan "Catophos” och "Catosal” noterades ansags de inte betydelsefulla och deras inverkan pa
hastigheten och graden av absorption av butafosfan och cyanokobalamin fran det subkutana och
intramuskulara injektionsstéllet ansdgs vara relativt liten och inte kliniskt relevant nér det géller
bioekvivalens.

Med tanke p3 den totalt sett héga biotillgangligheten av de aktiva substanserna och en snabb
absorption fran injektionsstéllet, utéver de pastadda indikationerna och en stor sdkerhetsmarginal for
de aktiva substanserna butafosfan och cyanokobalamin, ansdg CVMP att de relativt sma skillnader som
observerats inte har ndgon inverkan pa det veterindrmedicinska ldkemedlets sikerhet och effekt.

CVMP ansdg att undantaget fran kravet pd bioekvivalensstudier for intramuskular och subkutan
administrering till hundar och katter i enlighet med avsnitt 7.1.b i ovannamnda CVMP-riktlinje var
tillfredsstéllande motiverat pa grundval av de uppgifter och férklaringar som lamnats om de enskilda
komponenternas fysikalisk-kemiska egenskaper och den slutliga sammansattningen.

3. Bedomning av nytta-riskforhdllandet

Inledning

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH ldamnade in en ansdkan om godkannande for férsaljning via det
decentraliserade férfarandet enligt artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG (dvs. en hybridansdkan) for det
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veterinarmedicinska ldkemedlet Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska for hastar,
ndtkreatur, hundar och katter, samt associerade namn. “Catophos” ar en vattenldsning for injektion
som innehaller 100 mg butafosfan per ml och 0,05 mg cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som
aktiva substanser och 2 procent bensylalkohol som hjalpdmne. Liakemedlet skiljer sig fran
referenslakemedlet "Catosal” som inneh3ller 3 procent butanol som hjélpamne.

Sokanden for "Catophos” ansdékte om undantag fran bioekvivalensstudier fér intramuskulér och
subkutan administrering pa grundval av biowaiveravsnittet 7.1.b i CVMP:s riktlinje om utférandet av
bioekvivalensstudier for veterindrmedicinska lakemedel (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)".

Under detta hanvisningsférfarande diskuterade CVMP om en biowaiver enligt ovannamnda avsnitt i
CVMP:s riktlinje kunde godtas for “Catophos” fér intramuskular och subkutan administrering hos
hundar och katter.

Bedomning av nyttan

Effekten av Catophos har inte utvarderats som en del av detta hanvisningsférfarande. Som en
hybridansékan extrapoleras nyttan med “Catophos” fran nyttan med referensldkemedlet “Catosal”,
med tanke pa att biowaivern, och foljaktligen bioekvivalensen, har godkénts av CVMP. De féreslagna
indikationerna for "Catophos” ar: stédjande behandling av metaboliska stérningar eller
reproduktionsstdérningar nar det behdvs tillskott av fosfor och cyanokobalamin; vid periparturienta
amnesomsattningssjukdomar, tetani och pares (mjolkfeber) ska Idkemedlet administreras i
kombination med magnesium respektive kalcium; som stéd for muskelfunktionen vid brist pa fosfor
och/eller cyanokobalamin.

Beddémning av risken

Sakerheten fér "Catophos” har inte utvarderats som en del av denna hanvisning. Som en
hybridansékan extrapoleras riskerna med “Catophos” fran riskerna med referenslakemedlet "Catosal”,
med tanke pa att biowaivern, och foljaktligen bioekvivalensen, har godkénts av CVMP.

Nér det géller kvalitet konstaterade kommittén att inga in vivo-forsdksdata fanns tillgangliga for att
pavisa effekten av hjalpdmnet bensylalkohol pa hastigheten eller graden av absorption for de aktiva
substanserna butafosfan eller cyanokobalamin. De fysikalisk-kemiska egenskaperna hos test- och
referenssammansattningarna tillhandahélls dock. Baserat pa tillgdngliga data férvantas inverkan pa de
aktiva substansernas biotillgdnglighet genom byte av konserveringsmedlIet vara relativt liten med
tanke pa de aktiva substansernas héga biotillganglighet och en snabb absorption fran injektionsstéllet,
utéver de pdstddda indikationerna och en stor sikerhetsmarginal fér de aktiva substanserna
butafosfan samt cyanokobalamin.

Atgirder for riskhantering eller riskreducering

Eftersom biowaivern, och féljaktligen bioekvivalensen, kan godtas av CVMP fdreslogs inga ytterligare
riskhanterings- eller riskreduceringsdtgarder forutom de som redan inforts for referenslakemedlet for
"Catophos” till féljd av denna hanvisning.

Utvardering och slutsatser om nytta-riskforhallandet

De data som sdkanden lamnat in bekraftade att nar det veterindrmedicinska Idkemedlet anvands i
enlighet med produktresumén ar nytta-riskprofilen gynnsam for intramuskulér eller subkutan
administrering till malarten hund och katt.

Sammantaget fann kommittén att de farhdgor som uttryckts av Tyskland inte bér hindra beviljandet av
ett godkannande for férsaljning av det veterindrmedicinska ldakemedlet “Catophos”. S6kanden lamnade
en tillfredsstéllande motivering till varfér andringen av hjélpamnet har en relativt liten inverkan pa de
aktiva substansernas biotillgénglighet och inte ar kliniskt relevant nar det galler bioekvivalens. Denna
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andring har inte heller ndgon inverkan pd detta veterindrmedicinska lakemedels effekt och sakerhet
jamfort med referenslakemedlet.

Skal for att bevilja godkdannande for forsaljning

ar:

o P32 grundval av tillgédngliga data drog kommittén slutsatsen att trots skillnaden i sammanséttning
mellan "Catophos” och referenslakemedlet bér effekterna pd biotillgangligheten hos de aktiva
substanserna butafosfan och cyanokobalamin efter intramuskular och subkutan administrering till
malarterna hundar och katter vara relativt sma och inte kliniskt relevanta nar det galler
bioekvivalens.

e Kommittén ansdg darfor att undantaget fran kravet pd bioekvivalensstudier fér intramuskuldr och
subkutan administrering hos hundar och katter i enlighet med avsnitt 7.1.b i CVMP:s riktlinjer om
genomférande av bioekvivalensstudier for veterindrmedicinska lakemedel (EMA/CVMP/016/2000-
Rev.4)! var tillréckligt motiverat pd grundval av de data och férklaringar som lamnats om de
enskilda komponenternas fysikalisk-kemiska egenskaper och den slutliga sammansattningen.

e Kommittén drog slutsatsen att bioekvivalensen mellan “Catophos” och det veterindrmedicinska
referenslakemedlet "Catosal” anses vara pavisad.

CVMP rekommenderade darfor att godkéannandet foér forsaljning beviljas fér Catophos 100 mg/ml +
0,05 mg/ml injektionsvatska fér hastar, nétkreatur, hundar och katter, samt associerade namn (se
bilaga I). Produktresumén, markningen och bipacksedeln kvarstar i enlighet med den slutliga version
som faststadlldes under samordningsgruppens forfarande enligt bilaga III.
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Bilaga III

Giltiga versioner av produktresumé, méarkning och bipacksedel ar de slutliga versioner som faststalldes
under férfarandet i samordningsgruppen.
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