PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vigophos vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, hast och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100 mg
Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg
Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10,0 mg

Natriumhydroxid (for justering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, rodaktig till rod vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hast och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Alla djurslag:

- Understodjande behandling och forebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin
(vitamin B12).

Notkreatur:

- Understodjande behandling for att aterstalla idissling efter kirurgisk behandling av
I6pmagsforskjutning i samband med sekundéar ketos.

- Kompletterande behandling av kalvningsférlamning som tillagg till Ca/Mg-behandling.
- Forebyggande av ketosutveckling, om det administreras fore kalvning.

Hastar:
- Tillaggsbehandling till hastar som lider av muskelutmattning.

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.



3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Intravends administrering ska ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan
forekomma i samband med for snabb injektion.

Hos hundar som lider av kronisk njurinsufficiens ska lékemedlet endast anvéndas enligt med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot nagot av innehallsamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta lakemedlet kan vara lindrigt irriterande for hud eller 6gon. Undvik darfor att fa lakemedlet pa hud
och/eller i 6gonen. Vid oavsiktlig exponering, skélj det drabbade omradet noggrant med vatten.

Sjalvinjektion bor undvikas. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur, hast, hund:

Séllsynta Smérta vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Cirkulatorisk chock?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

tHar rapporterats efter subkutan administrering hos hundar.
2] fall dar snabb intravenos infusion har forekommit.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet och laktation hos kor.



Sakerheten for det lakemedlet har inte faststallts under draktighet och laktation hos ston och tikar.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur och hastar:
Intravends anvandning.

Hundar:
Intravends, intramuskuldr och subkutan anvéndning.

Det rekommenderas att 16sningen varms upp till kroppstemperatur fore administrering.
Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

Djurslag Dos butafosfan Dos Doseringsvolym for| Administrerings-
(mg/kg kroppsvikt)| cyanokobalamin lakemedlet végar
(mg/kg kroppsvikt)
Notkreatur 5-10 0.0025-0.005 | 5-10 ml/100 kg .
Hund 10-15 0.005-0.0075 0.1-0.15 ml/kg i.v., i.m,s.c.

For understddjande behandling av sekundar ketos hos kor ska den rekommenderade dosen administreras
under tre pa varandra féljande dagar.

For att forebygga ketos hos kor ska den rekommenderade dosen administreras under tre dagar i foljd
inom en period av 10 dagar fore férvantad kalvning.

For andra indikationer bor behandlingen upprepas vid behov.

Proppen kan punkteras upp till 50 ganger med en nalstorlek som inte 6verstiger 18 G. Vid uttag av flera
doser fran flaskan rekommenderas en uppdragningskanyl eller flerdosspruta for att undvika att proppen
punkteras for manga ganger.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Ingen biverkning rapporterades efter intravends administrering upp till 5 ganger den rekommenderade
dosen till ndtkreatur.

Forutom Gvergaende latt svullnad pa injektionsstallet rapporterades ingen annan biverkning efter
subkutan administrering upp till 5 ganger den rekommenderade dosen till hund.

Inga 6verdoseringsdata finns tillgangliga for hundar efter intravends och intramuskulér administrering.
Inga 6verdoseringsdata finns tillgangliga for hastar.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Notkreatur och hastar:

Kott och slaktbiprodukter: ~ Noll dygn
Mijolk: Noll timmar



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
QA12CX91

4.2 Farmakodynamik

Butafosfan &r en syntetiskt framstélld organisk fosforférening. Den anvands som en exogen kélla till
fosfor, vilket &r viktigt for energimetabolismen. Den &r nédvéndig for glukoneogenesen eftersom de
flesta intermediarer i den processen maste fosforyleras.

Cyanokobalamin &r ett unikt koboltinnehallande vitamin som ar en semisyntetisk form av vitamin
B12. Det fungerar som en co-faktor for tva av de enzymer som ar viktiga vid fettsyrasyntesen och vid
biosyntesen av glukos fran propionat.

Cyanokobalamin tillhér familjen av vattenldsliga B-vitaminer som syntetiseras av den mikrobiella
floran i matsmaltningskanalen hos husdjur (férmagar och tjocktarm).

Néar cyanokobalamin administreras parenteralt ar det direkt tillgangligt som en kalla till vitamin B12.

4.3 Farmakokinetik

Butafosfan absorberas snabbt fran injektionsstallet nar det administreras subkutant eller
intramuskulart. Maximal plasmakoncentration uppnas cirka 30 minuter efter administrering.
Butafosfan fordelas till lever, njurar, muskler och hud/fett och utséndras snabbt, huvudsakligen i
urinen (74 % under de forsta 12 timmarna), medan mindre dn 1 % utsdndras i feces.

I studier pa notkreatur efter intravends administrering av en engangsdos pa 5 mg/kg kroppsvikt ar
elimineringen relativt snabb med en terminal halveringstid pa 3,2 timmar. Hos kor konstaterades att
utsondringen i mjolk var lag.

I studier pa hastar, efter intravends administrering av butafosfan i en dos pa 10 mg/kg kroppsvikt,
naddes vardet C. inom 1 minut, medan den biologiska halveringstiden &r cirka 78 minuter.

I studier pa hundar efter subkutan administrering av en engangsdos pa 20 mg/kg kroppsvikt ar
absorptionen och elimineringen av butafosfan relativt snabb. T, hos hundar ar 0,75 timmar, medan
den terminala halveringstiden &r cirka 9 timmar.

Cyanokobalamin absorberas snabbt och i stor utstrackning i blodet efter subkutan eller intramuskular
administrering till djur. | serum &r det bundet till specifika transportproteiner som kallas
transkobalaminer. Det distribueras i stor utstrackning till alla vavnader och tenderar att ackumuleras i
levern. De huvudsakliga utsondringsvéagarna for absorberat vitamin By, &r via urin, galla och faeces.
Urinutséndring av ometaboliserat vitamin By, genom glomeruldar filtration i njurarna &r minimal och
gallutsdndring via feces ar den viktigaste utsondringsvégen. En stor del av det kobalamin som
utsdndras i gallan reabsorberas; minst 65-75% reabsorberas i ileum med hjalp av den aktiva
transportmekanismen "intrinsic factor”.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ladkemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar



Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml, typ I, barnstensfargad injektionsflaska av glas forsluten med en belagd gummipropp av
brombutyl eller klorbutyl och forseglad med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 x 100 ml, 6 x 100 ml eller 12 x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56186

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/03/2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

