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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catosal solucéo injetavel para bovinos, cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Butafosfan 100 mg
Vitamina B12 0,05 mg
Excipientes:

Alcool n-butilico 30 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, cdes e gatos

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario esta indicado para:

— alteragdes do metabolismo provocadas por ma nutricdo, maneio inadequado ou situacdes patologicas;

— perturbacgdes do desenvolvimento e da nutricdo em animais jovens causadas por doencas na fase inicial
de vida do animal;

— tetanias e paresias, como adjuvante da terapéutica adequada;

— infertilidade — metafilaxia da infertilidade e doencas do puerpério;

— como tonico em situacOes de astenia por stress, anemia secundaria e exaustao;

— melhoria da eficacia muscular especialmente em animais destinados a trabalho, desporto e reproducao.
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4.3 Contraindicac0es

N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utiliza¢gdo em animais

Né&o existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de autoinjeccédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

4.7 Utilizacé@o durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

A dose depende do estado geral e peso do animal. A titulo indicativo podem recomendar-se as seguintes
doses:
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Animal Dose
Bovinos adultos 10,0 - 25,0 ml
Vitelos 50-12,0ml
Caes 0,5- 50ml
Gatos 0,5- 2,5ml

Via de administragao:

— bovinos (adultos e vitelos): injecdo intravenosa ou intramuscular. Na administragdo intramuscular
sugere-se o limite de 15 ml por local de injecéo.

— cdes e gatos: injecdo intravenosa, intramuscular ou subcuténea.

Se necessario a injecdo pode ser repetida diariamente.
4.10 Sobredosagem (sinais clinicos, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A semelhanca de todos os outros &cidos fosfonicos, este medicamento evidencia uma baixa toxicidade,
sendo bem tolerado por todas as espécies animais, mesmo em sobredosagens varias vezes superiores a
dosagem recomendada.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Aparelho digestivo e metabolismo/outros suplementos minerais, butafosfan
Cdédigo ATCVet: QA12CX91

O composto de fdésforo organico (butafosfan) presente em Catosal pode influenciar favoravelmente quase
todos o0s processos anabdlicos do organismo, sendo assim também designado como assimilador. Para além
disso, o fosforo, na sua presente forma, € eliminado pouco tempo apos ter exercido a sua acgdo
estimulante sobre os processos metabdlicos.

Devido ao seu mecanismo de acdo exclusivamente fisiol6gico, as preparagdes de fosforo organico séo
superiores aos estimulantes metab6licos comuns. Tal é também confirmado pelo facto de ndo ocorrerem
os efeitos secundarios frequentemente observados em associacdo com fortificantes e tonicos,
nomeadamente palpitacdes, agitacdo motora, sudacdo excessiva, etc. Para além disso € intensificada a
capacidade de resposta dos 6rgdos constituidos por musculo liso.
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Este tipo de formulagdo & base de fésforo, presente no Catosal €, em grande medida, ndo-toxica e ndo-
irritante. E aumentada de um modo especial a atividade dos 6rgéos constituidos por musculatura lisa. Um
efeito acentuado sobre o coracdo apenas ocorre com sobredosagem multipla.

Numa dosagem terapéutica Catosal atua especialmente sobre o sistema esquelético. Estimula a
musculatura lisa (Utero, bexiga, etc.) e 0 masculo cardiaco fatigado. As perturbacGes metabodlicas agudas e
cronicas sdo favoravelmente influenciadas.

Dado o seu teor em Vitamina B1» Catosal promove o metabolismo das proteinas, dos hidratos de carbono
e das gorduras. Adicionalmente € favorecida a eritropoiese e estimulado o crescimento.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
alcool n-butilico (n-butanol),
hidréxido de sédio,

agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 60 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 semanas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Proteger da luz. N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
Frascos de vidro tipo Il de 100 ml fechados com tampas de borracha.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n°: 51424

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Primeira Autorizagdo: 21 de Novembro de 2002
Data da Renovagéo da Autorizacdo: 27 de Novembro de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
01/2024
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa cartéo contendo frasco 100 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catosal solucéo injetavel para bovinos, cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Butafosfan 100 mg
Vitamina B12 0,05 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo Injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cdes e gatos.

| 6. INDICACOES

Este medicamento veterinario esta indicado para:

— alteragdes do metabolismo provocadas por ma nutricdo, maneio inadequado ou situacGes
patologicas;

— perturbagdes do desenvolvimento e da nutricdo em animais jovens causadas por doencas na fase
inicial de vida do animal;

— tetanias e paresias, como adjuvante da terapéutica adequada;

— infertilidade — metafilaxia da infertilidade e doengas do puerpério;

— como tonico em situagOes de astenia por stress, anemia secundaria e exaustao;

— melhoria da eficdcia muscular especialmente em animais destinados a trabalho, desporto e
reproducéo.

‘ 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo
A dose depende do estado geral e peso do animal. A titulo indicativo podem recomendar-se as seguintes
doses:

Animal Dose
Bovinos adultos 10,0 - 25,0 ml
Vitelos 5,0-12,0ml
Caes 0,5- 5,0ml
Gatos 0,5- 25ml

— bovinos (adultos e vitelos): injecdo intravenosa ou intramuscular.
— cées e gatos: injecdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.
Se necessario a injecdo pode ser repetida diariamente.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 4 semanas.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51424

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco 100 ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catosal solucéo injetavel para bovinos, cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada ml contém:
Butafosfan 100 mg, Vitamina B12 0,05 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cdes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Este medicamento veterinario esta indicado para:

— alteragdes do metabolismo provocadas por ma nutricdo, maneio inadequado ou situagdes patologicas;

— perturbagdes do desenvolvimento e da nutricdo em animais jovens causadas por doencas na fase inicial
de vida do animal;

— tetanias e paresias, como adjuvante da terapéutica adequada;

— infertilidade — metafilaxia da infertilidade e doencas do puerpério;

— como tonico em situacOes de astenia por stress, anemia secundaria e exaustao;

— melhoria da eficacia muscular especialmente em animais destinados a trabalho, desporto e reproducao.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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A dose depende do estado geral e peso do animal. A titulo indicativo podem recomendar-se as seguintes
doses: Bovinos adultos 10,0 - 25,0 ml; Vitelos 5,0 - 12,0 ml; Cées 0,5 - 5,0 ml; Gatos 0,5 - 2,5 ml
Bovinos (adultos e vitelos): injecdo intravenosa ou intramuscular. Cées e Gatos: inje¢do intravenosa,
intramuscular ou subcuténea.

Se necessario a injecao pode ser repetida diariamente.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos:

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 4 semanas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz. Ndo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO|
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°51424

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Catosal solucdo injetavel para bovinos, cdes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
KVP Pharma + VeterinarProdukte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Catosal solucéo injetavel para bovinos, cées e gatos
Butafosfan, Vitamina B12

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRA SUBSTANCIA

Cada ml contém:
Substancias ativas:

Butafosfan 100 mg
Vitamina B1o 0,05 mg
Excipientes:

Alcool n-butilico 30 mg

4. INDICACOES

Este medicamento veterinario est4 indicado para:

— alteragdes do metabolismo provocadas por ma nutricdo, maneio inadequado ou situagdes patologicas;

— perturbacgdes do desenvolvimento e da nutricdo em animais jovens causadas por doencas na fase inicial
de vida do animal;

— tetanias e paresias, como adjuvante da terapéutica adequada;

— infertilidade — metafilaxia da infertilidade e doencas do puerpério;
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— como ténico em situacBes de astenia por stress, anemia secundaria e exaustao;
— melhoria da eficicia muscular especialmente em animais destinados a trabalho, desporto e reproducéo.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, cées e gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose depende do estado geral e peso do animal. A titulo indicativo podem recomendar-se as seguintes
doses:

Animal Dose
Bovinos adultos 10,0 - 25,0 mi
Vitelos 5,0-12,0ml
Cées 0,5- 50ml
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\ Gatos \ 05-25ml \

— bovinos (adultos e vitelos): injecdo intravenosa ou intramuscular.
— cdes e gatos: injecdo intravenosa, intramuscular ou subcutanea.

Se necessario a injecdo pode ser repetida diariamente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteger da luz. N&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 4 semanas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Né&o existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestagao e lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.
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Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A semelhanca de todos os outros cidos fosfonicos, este medicamento evidencia uma baixa toxicidade,
sendo bem tolerado por todas as espécies animais, mesmo em sobredosagens Vvarias vezes superiores a
dosagem recomendada.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
01/2024
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacao
Embalagem contendo frasco de 100 ml.
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