Ilisa

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,
loomaliikide, manustamisviiside ja miiligiloa hoidjate loetelu
lilkmesriikides



ELi/EMP Miiligiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Austria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injektionslésung flr koerad kasutamiseks
Germany pferde, rinder, hunde ja kassid | Koerad ja
und katzen kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Belgia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injectable pour koerad kasutamiseks
Germany chevaux, bovins, ja kassid | Koerad ja
chiens et chats kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Bulgaaria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | MHXeKLMOHEH pa3TBoOp koerad kasutamiseks
Germany 3a KOHe, roeeja, ja kassid | Koerad ja
Ky4yeTa 1 KOTKM kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Horvaatia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml otopina anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | za injekciju, za konje, koerad kasutamiseks
Germany goveda, pse i macke ja kassid | Koerad ja
kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Kiipros Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéoipo anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, koerad kasutamiseks
Germany Booeldr}, okUAoug Kal ja kassid | Koerad ja
YaTeG kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Téehhi Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml injek¢ni anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | roztok pro kong, skot, koerad kasutamiseks
Germany psy a kocky ja kassid | Koerad ja
kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Taani Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfaan/tsl | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 100 mg/ml + anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml koerad kasutamiseks
Germany injektionsvaaske ja kassid | Koerad ja
oplgsning til heste, kassid:
kvag, hunde og katte intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Eesti Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn koerad kasutamiseks
Germany ja kassid | Koerad ja
kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Saksamaa Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfaan/__tsu 100 mg/ml + Siistelahus Veised, Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injektionslésung fir koerad kasutamiseks
Germany pferde, rinder, hunde ja kassid | Koerad ja
und katzen kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Kreeka Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéaipo anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, koerad kasutamiseks
Germany Booeldr}, okUAoug Kal ja kassid | Koerad ja
YaTeG kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiligiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Soome Veyx-Pharma GmbH | Veytosal Vet Butafosfaan/tsl | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 100 mg/ml + anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml koerad kasutamiseks
Germany injektioneste, liuos ja kassid | Koerad ja
hevosille, naudoille, kassid:
koiralle ja kissoille intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Prantsusmaa Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injectable pour koerad kasutamiseks
Germany chevaux, bovins, ja kassid | Koerad ja
chiens et chats kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Ungari Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml oldatos anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injekcid koerad kasutamiseks
Germany szarvasmarhak, lovak, ja kassid | Koerad ja
kutyak, és macskak kassid:
részére A.U.V. intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Island Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 100 mg/ml + anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml stungulyf, koerad kasutamiseks
Germany lausn handa hestum, ja kassid | Koerad ja
nautgripum, hundum kassid:
og koéttum intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Iirimaa Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | for injection for koerad kasutamiseks
Germany horses, cattle, dogs ja kassid | Koerad ja
and cats kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Itaalia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | soluzione iniettabile koerad kasutamiseks
Germany per cavalli, bovini, cani ja kassid | Koerad ja
e gatti kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks




ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Lati Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Skidums anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injekcijam liellopiem, koerad kasutamiseks
Germany zirgiem, suniem un ja kassid | Koerad ja
kakiem kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Leedu Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injekcinis tirpalas koerad kasutamiseks
Germany arkliams, galvijams, ja kassid | Koerad ja
Sunims ir katéms kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Luksemburg Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injectable pour koerad kasutamiseks
Germany chevaux, bovins, ja kassid | Koerad ja

chiens et chats kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks

Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | soluzzjoni ghall- koerad kasutamiseks
Germany injezzjoni ghall- ja kassid | Koerad ja
zwiemel, bagar, klieb kassid:

u gtates intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Madalmaad Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfaan/__tsu 100 mg/ml + Siistelahus Veised, Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | oplossing voor injectie koerad kasutamiseks
Germany voor paarden, ja kassid | Koerad ja
runderen, honden en kassid:
katten intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Norra Veyx-Pharma GmbH | Veytosal Vet Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 100 mg/ml + anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml koerad kasutamiseks
Germany injeksjonsvaeske, ja kassid | Koerad ja
opplgsning til hester, kassid:
storfe, hunder og intravenoosseks,
katter intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Poola Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml roztwér anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | do wstrzykiwan dla koerad kasutamiseks
Germany koni, bydta, psow i ja kassid | Koerad ja
kotéw kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Portugal Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solugao anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injetavel para cavalos, koerad kasutamiseks
Germany bovinos, cdes e gatos ja kassid | Koerad ja
kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiligiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Rumeenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solutie anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injectabild pentru koerad kasutamiseks
Germany cabaline, bovine, caini ja kassid | Koerad ja
si pisici kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Slovakkia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Siistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | injekény roztok pre koerad kasutamiseks
Germany kone, hovadzi ja kassid | Koerad ja
dobytok, psy a macky kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Sloveenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/m| | Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sustelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | raztopina za injiciranje koerad kasutamiseks
Germany za konje, govedo, pse ja kassid | Koerad ja
in macke kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Hispaania Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solucién anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | inyectable para koerad kasutamiseks
Germany caballos, bovino, ja kassid | Koerad ja
perros y gatos kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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ELi/EMP Miiugiloa hoidjad Nimetus Rahvusvah Tugevus Ravimvorm Loomali | Manustamisviis
liikmesriik eline i gid
mittekaub
anduslik
nimetus
Rootsi Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfaan/tsii | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
Soehreweg 6 100 mg/ml + anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml koerad kasutamiseks
Germany injektionsvatska, ja kassid | Koerad ja
I6sning for hastar, kassid:
nétkreatur, hundar intravenoosseks,
och katter intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks
kasutamiseks
Uhendkuningriik | Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfaan/tsi | 100 mg/ml + | Sistelahus Veised, | Veised, hobused:
(Pdhja-Iirimaa) | Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution anokobalamiin 0.05 mg/ml hobused, | intravenoosseks
34639 Schwarzenborn | for injection for koerad kasutamiseks
Germany horses, cattle, dogs ja kassid | Koerad ja
and cats kassid:
intravenoosseks,
intramuskulaarse
ks ja
subkutaanseks

kasutamiseks
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II lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa andmise alused
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Teadusliku hindamise lildkokkuvote: Vey Tosal 100 mg/ml
+ 0,05 mg/ml siistelahus hobustele, veistele, koertele ja
kassidele ning sarnased nimetused (vt I lisa)

1. Sissejuhatus

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml sistelahus hobustele, veistele, koertele ja kassidele ning sarnased
nimetused (edaspidi ,Vey Tosal") sisaldavad toimeainetena 100 mg butafosfaani 1 ml kohta ja 0,05 mg
tstianokobalamiini (vitamiin B12) 1 ml kohta ning abiainena 2% benstulalkoholi.

Vey Tosali kavandatud naidustused on jargmised: toetav ravi ainevahetus- vdi reproduktiivhairete
korral, kui on vaja taiendavalt fosforit ja tsGanokobalamiini; poegimisaegsete ainevahetushairete,
lihaskrampide ja pareesi korral (piimapalavik) tuleb ravimit manustada vastavalt lisaks magneesiumile
ja kaltsiumile; seda vOib kasutada ka lihastalitluse toetamiseks fosfori ja/voi tstianokobalamiini
vaeguse esinemisel.

Vey Tosalit tohib veistele ja hobustele manustada intravenoosselt ning koertele ja kassidele
intravenoosselt, intramuskulaarselt ja subkutaanselt.

Taotleja Veyx-Pharma GmbH esitas veterinaarravimi Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml sistelahus
hobustele, veistele, koertele ja kassidele ning sarnaste nimetuste miudgiloa taotluse

direktiivi 2001/82/EU artikli 13 18ike 3 kohase detsentraliseeritud menetluse kaudu. Tegemist oli ravimi
mugiloa hibriidtaotlusega, kuna ravinaidustus ja manustamisviisid olid muutunud vérreldes TSehhis
alates 1994. aastast mudgiloa saanud originaalveterinaarravimiga Catosal. Catosal sisaldab
toimeainetena 100 mg butafosfaani 1 ml kohta ja 0,05 mg tstianokobalamiini 1 ml kohta ning
abiainena 3% butanooli.

Milgiloa taotlus esitati viiteliikmesriigile TSehhi ja asjaomastele liikmesriikidele: Austria, Belgia,
Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg,
Lati, Madalmaad, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia,
Sloveenia, Soome, Taani, Ungari ja Uhendkuningriik (P8hja-Iirimaa).

Detsentraliseeritud menetluse (CZ/V/0172/001/DC) ajal valjendas asjaomane liikkmesriik Saksamaa
kahtlusi seoses bioekvivalentsusega. Eelkdige leidis Saksamaa, et taotleja ei olnud piisavalt
pohjendanud, et abiainete (sailitusainete) ja nende kontsentratsiooni erinevus ning vordlus- ja
katseravimvormide flitsikalis-keemiliste omaduste erinevused (st pH, osmolaalsus ja viskoossus) ei
mdjuta toimeainete imendumise kiirust ja/voi ulatust. Seetottu leidis Saksamaa, et veterinaarravimite
komitee bioekvivalentsusuuringute labiviimise suunise (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) punkti 7.1.b)
kohased bioekvivalentsusuuringute ndudest loobumise tingimused? ei olnud taidetud seoses
subkutaanse ja intramuskulaarse manustamisega koertele ja kassidele ning et ta ei saanud ndustuda
taotletud loobumisega bioekvivalentsusuuringu ndudest. Need probleemid jdid lahendamata ning
seetdttu suunati need vastavalt direktiivi 2001/82/EU artikli 33 I3ikele 1 veterinaarravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihmale. Kuna
koordineerimisriihma esildismenetluses ei joutud kokkuleppele, tehti 25. augustil 2022
veterinaarravimite komiteele direktiivi 2001/82/EU artikli 33 18ike 4 kohane esildis.

Veterinaarravimite komiteel paluti kasitleda Saksamaa tostatatud probleeme ja otsustada, kas anda
Vey Tosali mudgiluba.

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

2. Esitatud andmete hindamine

Esildismenetluses paluti veterinaarravimite komiteel kaaluda, kas veterinaarravimi Vey Tosal

100 mg/ml + 0,05 mg/ml slistelahuse ja sarnaste nimetuste intramuskulaarsel ja subkutaansel
manustamisel sihtliikidele (koerad ja kassid) on vastuvdetav veterinaarravimite
bioekvivalentsusuuringute labiviimise suunise (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! punkti 7.1.b kohane
bioekvivalentsusuuringute ndudest loobumine.

Originaalravim Catosal sisaldab toimeainetena 100 mg butafosfaani 1 ml kohta ja 0,05 mg
tstianokobalamiini (vitamiin B12) 1 ml kohta ning abiainena 3% butanooli. Vey Tosal on vesilahus
sustelahusena, mis sisaldab samu toimeaineid ja samas kontsentratsioonis nagu originaalravim, kuid
milles on abiainena 3% butanooli asemel 2% bensuulalkoholi.

Eespool nimetatud veterinaarravimite komitee suunise punkti 7.1.b kohaselt ei nduta tavaliselt
uuringuid originaalravimi ja uuritava ravimi imendumise kiiruse ja ulatuse vordlemiseks selliste
veterinaarravimite korral, mis on ette nahtud intramuskulaarseks, subkutaanseks voi slisteemse
toimega paikseks manustamiseks, kui ravimid on sama liiki lahused, sisaldavad samas
kontsentratsioonis toimeainet ja samas koguses vorreldavaid abiaineid, kui on vdimalik piisavalt
toendada, et abiaine(te) ja/v0i nende kontsentratsiooni erinevus ei mdjuta toimeaine imendumise
kiirust ja/voi ulatust.

Komiteele ei esitatud in vivo katseandmeid, mis tdéendaksid, et sailitusainete muudatused ei mdjuta
toimeainete butafosfaani ja tsiianokobalamiini biosaadavust. Uksikasjalik teave esitati siiski iga abiaine
keemiliste omaduste ning originaalravimi ja katseravimi koostiste flilisikalis-keemiliste omaduste
kohta. Peale selle esitas taotleja ka avaldatud kirjanduse.

Kuigi Vey Tosali ja Catosali vahel tédheldati vaikesi flusikalis-keemiliste omaduste erinevusi

(nt viskoossus, osmolaalsus ja pH-vaartus), ei peetud neid oluliseks ning nende mdju butafosfaani ja
tstianokobalamiini subkutaansest ja intramuskulaarsest siistekohast imendumise kiirusele ja ulatusele
peeti suhteliselt vaikeseks ning bioekvivalentsuse suhtes kliiniliselt ebaoluliseks.

Arvestades lisaks taotletud naidustustele ning toimeainete butafosfaani ja tsiianokobalamiini suurele
ohutusvarule toimeainete Uldist suurt biosaadavust ja kiiret imendumist sistekohast, leidis
veterinaarravimite komitee, et tdheldatud suhteliselt vdikesed erinevused ei mdjuta veterinaarravimi
ohutust ega efektiivsust.

Veterinaarravimite komitee oli arvamusel, et eespool mainitud veterinaarravimite komitee suunise
punkti 7.1.b kohane vabastus bioekvivalentsusuuringute ndudest intramuskulaarse ja subkutaanse
manustamise korral koertele ja kassidele on piisavalt pdhjendatud Uksikute koostisosade ja 16pliku
koostise fllsikalis-keemiliste omaduste kohta esitatud andmete ja selgituste alusel.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Sissejuhatus

Veyx-Pharma GmbH esitas direktiivi 2001/82/EU artikli 13 I8ike 3 kohase detsentraliseeritud
menetluse kaudu muligiloa taotluse (st hiibriidtaotluse) veterinaarravimi Vey Tosal

100 mg/ml+ 0,05 mg/ml slstelahus hobustele, veistele, koertele ja kassidele ning sarnaste nimetuste
kohta. Vey Tosal on slistelahus, mis sisaldab toimeainetena 100 mg butafosfaani 1 ml kohta ja

0,05 mg tstianokobalamiini (vitamiin B12) 1 ml kohta ning abiainena 2% bensuulalkoholi. See erineb
originaalravimist Catosal, mis sisaldab abiainena 3% butanooli.
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Vey Tosali mutgiloa taotleja taotles veterinaarravimite komitee veterinaarravimite
bioekvivalentsusuuringute labiviimise suunise (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)1 punkti 7.1.b alusel
bioekvivalentsusuuringute ndudest loobumist intramuskulaarse ja subkutaanse manustamise korral.

Selles esildismenetluses arutas veterinaarravimite komitee, kas Vey Tosali intramuskulaarse ja
subkutaanse manustamise korral koertele ja kassidele on vastuvdetav bioekvivalentsusuuringute
noudest loobumine vastavalt veterinaarravimite komitee suunise eespool nimetatud punktile.

Kasulikkuse hindamine

Vey Tosali efektiivsust ei ole kdesoleva esildise raames hinnatud. Hibriidtaotlusena ekstrapoleeritakse
Vey Tosali kasulikkust originaalravimi Catosal kasulikkusest, arvestades et veterinaarravimite komitee
on bioekvivalentsusuuringu ndudest loobumise ja seega bioekvivalentsuse heaks kiitnud. Vey Tosali
kavandatud naidustused on jargmised: toetav ravi ainevahetus- voi reproduktiivhairete korral, kui on
vaja taiendavalt fosforit ja tsianokobalamiini; poegimisaegsete ainevahetushairete, lihaskrampide ja
pareesi korral (piimapalavik) tuleb ravimit manustada vastavalt lisaks magneesiumile ja kaltsiumile;
seda vOib kasutada ka lihastalitluse toetamiseks fosfori ja/vdi tslianokobalamiini vaeguse esinemisel.

Riskihindamine

Ravimi Vey Tosal ohutust selles esildismenetluses ei hinnatud. Hibriidtaotlusena ekstrapoleeritakse
Vey Tosali riskid originaalravimi Catosal riskidest, arvestades et veterinaarravimite komitee on
bioekvivalentsusuuringute ndudest loobumise ja seega bioekvivalentsuse heaks kiitnud.

Kvaliteedi osas tunnistas komitee, et puuduvad in vivo katseandmed, mis tdendaksid abiaine
bensiiiilalkoholi toimet toimeainete butafosfaani voi tsiianokobalamiini imendumise kiirusele voi
ulatusele. Katse- ja originaalravimvormide flilsikalis-keemilised omadused siiski esitati. Olemasolevate
andmete pohjal eeldatakse, et arvestades lisaks kavandatud naidustustele ning toimeainete
butafosfaani ja tsianokobalamiini suurele ohutusvarule toimeainete suurt biosaadavust ja kiiret
imendumist slistekohast, on séilitussiisteemi muutuse mdju toimeainete biosaadavusele suhteliselt
vaike.

Riskijuhtimis- v@i riskivihendusmeetmed

Et veterinaarravimite komitee saab aktsepteerida bioekvivalentsusuuringu ndudest loobumist ja seega
bioekvivalentsust, ei esitatud kdesoleva esildise tulemusena Vey Tosali korral tdiendavaid riskijuhtimis-
ega riskivdhendusmeetmeid vOrreldes nendega, mis on juba olemas originaalravimi korral.

Kasulikkuse ja riski tasakaalu hinnang ja jareldused

Taotleja esitatud andmed kinnitasid, et kui veterinaarravimit kasutatakse ravimi omaduste kokkuvdtte
kohaselt, on kasulikkuse ja riski profiil intramuskulaarsel vdi subkutaansel manustamisel sihtliikidele
(koerad ja kassid) soodne.

Kokkuvottes jareldas komitee, et Saksamaa tostatatud probleemid ei takista veterinaarravimi Vey
Tosal miilgiloa andmist. Taotleja esitas rahuldava pdhjenduse, et abiaine muutmisest tulenev moju
toimeainete biosaadavusele on suhteliselt vaike ega ole bioekvivalentsuse seisukohast kliiniliselt
oluline. Lisaks ei m@juta see muudatus selle veterinaarravimi efektiivsust ja ohutust vorreldes
originaalravimiga.

Miilgiloa andmise alused

Arvestades, et

e komitee jéreldas olemasolevate andmete pdhjal, et vaatamata Vey Tosali ja originaalravimi
koostise erinevusele on toime toimeainete butafosfaani ja tsiianokobalamiini biosaadavusele parast

20



intramuskulaarset ja subkutaanset manustamist sihtliikidele (koerad ja kassid) suhteliselt vaike
ega ole bioekvivalentsuse seisukohast kliiniliselt oluline;

o seetOttu leidis komitee, et vastavalt veterinaarravimite komitee veterinaarravimite
bioekvivalentsusuuringute labiviimise suunise (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! punktile 7.1.b on
koertele ja kassidele intramuskulaarse ja subkutaanse manustamisviisi korral
bioekvivalentsusuuringute ndudest vabastamine piisavalt pdhjendatud tksikkomponentide
flUsikalis-keemiliste omaduste ja 10pliku koostise kohta esitatud andmete ja selgituste alusel;

e komitee jareldas, et Vey Tosali ja originaalveterinaarravimi Catosal bioekvivalentsust peetakse
tdendatuks.

Seetdttu soovitas veterinaarravimite komitee anda ravimi Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
sustelahus hobustele, veistele, koertele ja kassidele ja sarnaste nimetuste (vt I lisa) mutgiloa. Ravimi
omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht jaavad selliseks nagu koordineerimisriihma
menetluses kokkulepitud 16plikus versioonis, nagu margitud III lisas.
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III lisa

Kehtiv ravimi omaduste kokkuvote, margistus ja pakendi infoleht on koordineerimisrihma menetluse
tulemusena kokku lepitud 16plikud versioonid.
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