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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a Vey Tosal 100 mg/ml

+ 0,05 mg/ml oldatos injekcid lovaknak,
szarvasmarhaknak, kutyaknak és macskaknak és
kapcsolddd nevek (butafoszfan, cianokobalamin)
vonatkozasaban

A 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
eredménye (EMEA/V/A/148)

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugyndkség) 2023. februar 15-én lezarta a
valasztottbirdsagi eljarast azt kévetéen, hogy az Eurdpai Unié (EU) tagallamai nem értettek egyet a
lovaknak, szarvasmarhaknak, kutyaknak és macskaknak szant Vey Tosal 100 mg/ml+ 0,05 mg/ml
oldatos injekcié és kapcsolodo nevek (a tovabbiakban: Vey Tosal) engedélyezése tekintetében. Az
Ugynokséghez tartozo allatgydgydszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy a Vey
Tosal alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a forgalombahozatali engedély
kiadhato Csehorszagban és az Eurdpai Unid kdvetkezo tagdllamaiban: Ausztria, Belgium, Bulgaria,
Ciprus, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gorégorszag, Hollandia, Horvatorszag, Irorszag,
Izland, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag,
Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia, Szlovénia, valamint az
Egyesilt Kirdlysag (Eszak-frorszag) és Norvégia.

Milyen tipusi gydgyszer a Vey Tosal?

A Vey Tosal egy allatgyogyaszati készitmény, amely hatéanyagként milliliterenként 100 mg
butafoszfant és 0,05 mg cianokobalamint (B12 vitamin) tartalmaz. A Vey Tosal-t lovaknal,
szarvasmarhaknal, kutyaknal és macskaknal alkalmazzak az anyagcsere- vagy reprodukcids
rendellenességek tdmogato kezeléseként, amikor foszfor és B12-vitamin pdtldsara van sziikség. A
szllés id6pontja korll kialakulé anyagcserezavarok esetén, illetve tetania (séhidny altal okozott
izomgorcs és izomrangas) vagy parézis (tejlaz) esetén ezt a gydgyszert a magnézium, illetve a kalcium
kiegészitéseként kell alkalmazni. Foszfor- és/vagy B12-vitaminhidny esetén az izomm{ikédés
tdmogatdasara is hasznalhato.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szarvasmarhaknal és lovaknal intravénasan, kutyaknal és
macskaknal pedig intramuszkularisan és szubkutan alkalmazhato.
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A Vey Tosal-t ,hibrid gydgyszerként” fejlesztették ki, ami azt jelenti, hogy hasonlé egy, az Eurdpai
Unidéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez”, amely ugyanazokat a hatéanyagokat
tartalmazza. A Vey Tosal terapias javallata és alkalmazasi mddja azonban eltér a Catosal nevl
referencia-gyégyszert6l. Ezenkivil a Vey Tosal masik segédanyagot (a hatéanyagtdl eltérd
gyogyszerosszetevot) tartalmaz.

Miért végezték el a Vey Tosal feliilvizsgalatat?

A Veyx-Pharma GmbH decentralizalt eljaras keretében nyuljtotta be a Vey Tosal-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a cseh allatgydgyaszati hatésaghoz. Ezen eljaras soran
egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Csehorszag) értékeli a készitményt a
forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban
és mas tagallamokban is (az ,érintett tagallamok”, l1asd a fenti felsorolast), ahol a vallalat
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtott be.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni az értékelés eredményérol, ezért a cseh
allatgyogyaszati hatdsag 2022. augusztus 25-én valasztottbirdsagi eljaras céljabdl a CVMP elé
terjesztette az ligyet.

A beterjesztés indoklasat a német allatgydgyaszati hatdsag altal felvetett aggalyok képezték, miszerint
- véleménylk szerint - a kutydknal és macskaknal az intramuszkularis és szubkutan alkalmazas
aldtdamasztasara benyujtott adatok nem erdésitették meg, hogy a Vey Tosal bioldgiailag egyenértékil a
Catosal nevd referencia-gydgyszerrel. Németorszag ezért Ggy vélte, hogy a Vey Tosal engedélyezése
potencidlisan sulyos allategészségiigyi kockazatot jelenthet.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagon beliili tudomanyos vita alapjan a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékiiséget
igazoltak. A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Vey Tosal és a referencia-gyogyszer, a
Catosal segédanyagai kozotti kiilonbség nem eredményezne klinikailag relevans hatast a hatéanyag
mennyiségére, amely intramuszkularis és szubkutan alkalmazas soran jut a véraramba kutyaknal és
macskaknal.

A CVMP megallapitotta, hogy a Vey Tosal alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a forgalombahozatali engedély kiadasat az ¢sszes érintett tagallamban.

Az Eurdpai Bizottsdg 2023. aprilis 3-an hozott hatarozatot.
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