Vidauki I

Listi yfir nofn, lyfjaform, styrkleika lyfjavara til dyralaekninga,
dyrategundir, ikomuleidir og markadsleyfishafa i
adildarrikjunum



Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Austurriki Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
S N N hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injektionslésung flr 0.05 mg/ml Kettir. bléd=es
Germany pferde, rinder, hunde
Hundar og
und katzen kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Belgiu Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
. hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | injectable pour 0.05 mg/ml kettir. blazea
Germany chevaux, bovins,
. Hundar og
chiens et chats Kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Bulgaria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | MHXeKUWOHEH pa3TBOp 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany 3a KOHe, roeeja,
Hundar og
KyJeTa 1 KOTKU kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Krdatia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml otopina | syandkoébalamin | + hestar, hestar: t”,
o , hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn za injekciju, za konje, 0.05 mg/ml kettir. blaz=ed
Germany goveda, pse i macke
Hundar og
kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Kypur Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéoipo | syandkobalamin | + hestar, hestar: t”,
\ \ hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | diaAupa yia ahoya, 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany BoosgIdr), oKUAOUG Kal
. Hundar og
YaTeg kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hid
Tékkland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml injek¢ni | syandkoébalamin | + hestar, hestar: t'l,
. hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn roztok pro kone, skot, 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany psy a kocky
Hundar og
kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Danmérku Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 100 mg/ml + syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml Kettir. bld=s
Germany injektionsvaaske
. . Hundar og
oplgsning til heste, kettir: til
kvag, hunde og katte notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Eistland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 syandkodbalamin | + hestar, hestar: t”,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kettir. blazea
Germany
Hundar og
kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
pyskalandi Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
L i . hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | injektionslésung fir 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany pferde, rinder, hunde
Hundar og
und katzen kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Grikkland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéoipo | syandkobalamin | + hestar, hestar: t”,
, , hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn dlaAupa yia aioya, 0.05 mg/ml Kettir. bld=s
Germany Booeldr}, okUAoug Kal
. Hundar og
YaTee kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Finnlandi Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 100 mg/ml + syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany injektioneste, liuos
. . Hundar og
hevosille, naudoille, kettir: til
koiralle ja kissoille notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Frakklandi Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
o hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | injectable pour 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany chevaux, bovins,
. Hundar og
chiens et chats Kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Ungverjaland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml oldatos | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
s hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injekcio 0.05 mg/ml Kettir. bld=xs
Germany szarvasmarhak, lovak,
s . Hundar og
kutyak, és macskak Kettir: til
részére A.U.V. notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
fsland Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 100 mg/ml + syandkodbalamin | + hestar, hestar: t”,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml stungulyf, 0.05 mg/ml kettir. blazea
Germany lausn handa hestum,
. Hundar og
nautgripum, hundum Kettir: til
og kéttum notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
frland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
o hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | for injection for 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany horses, cattle, dogs
d cat Hundar og
and cats kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
ftaliu Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
. . . hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn soluzione iniettabile 0.05 mg/ml kettir. blaz=ed
Germany per cavalli, bovini, cani
i Hundar og
€ gatti kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Lettland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml skidums | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
T . hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injekcijam liellopiem, 0.05 mg/ml kettir. blazea
Germany zirgiem, suniem un
kaki Hundar og
axlem kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Lithden Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
o hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injekcinis tirpalas 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany arkliams, galvijams,
L . . Hundar og
sunims ir katéms kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Lixemborg Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
. hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injectable pour 0.05 mg/ml kettir. blaz=ed
Germany chevaux, bovins,
. Hundar og
chiens et chats kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Méltu Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkodbalamin | + hestar, hestar: t”,
. hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | soluzzjoni ghall- 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany injezzjoni ghall-
- . Hundar og
zwiemel, bagar, klieb kettir: til
u gtates notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Hollandi Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkodbalamin | + hestar, hestar: t'l,
] L hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | oplossing voor injectie 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany voor paarden,
Hundar og
runderen, honden en Kettir: til
katten notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Noregi Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 100 mg/ml + syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml kettir. blaz=ed
Germany injeksjonsvaeske,
. . Hundar og
opplgsning til hester, Kettir: til
storfe, hunder og notkunar i
katter blaaed, i vodva
og undir hd
PéSlland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml roztwér | syandkdbalamin | + hestar, hestar: t”,
o, hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | do wstrzykiwan dla 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany koni, bydta, psow i
Kotd Hundar og
otow kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Portugal Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solugdo | syandkoébalamin | + hestar, hestar: t'l,
s hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injetavel para cavalos, 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany bovinos, cdes e gatos
Hundar og
kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd




Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
RUmMenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solutie syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
. -~ hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn injectabila pentru 0.05 mg/ml kettir. blaz=ed
Germany cabaline, bovine, caini
L Hundar og
3! pisicl kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Slévakiu Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkodbalamin | + hestar, hestar: t”,
. hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn | injekény roztok pre 0.05 mg/ml Kettir. blazd
Germany kone, hovadzi
Y Hundar og
dobytok, psy a macky kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Slévenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml syandkdbalamin | + hestar, hestar: t'l,
. o hundar og notkunar i
34639 Schwarzenborn raztopina za injiciranje 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany za konje, govedo, pse
in macke Hundar og
kettir: til
notkunar i
blazed, i vodva
og undir hd
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Adildarriki Umsaekjandi Nafn Sambheiti Styrkleiki Lyfjaform Dyrategundi | ikomuleid
ESB/EES r
Spann Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml | Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solucién | syandkoébalamin | + Eﬁit;ar; og :ﬁ:liirr{atr”i
34639 Schwarzenborn inyectable para 0.05 mg/ml Kettir. bld=s
Germany caballos, bovino,
Hundar og
perros y gatos kettir: til
notkunar i
blaaed, i vodva
og undir hd
Svibjod Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn | Nautgripir, | Nautgripir,
Soehreweg 6 100 mg/ml + syandkdbalamin | + Eﬁit;ar} og :i:ﬁirr{atr”i
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml kettir. blazea
Germany injektionsvatska,
. . L Hundar og
I6sning for hastar, Kettir: til
notkreatur, hundar notkunar i
och katter blazes, i védva
og undir hd
Bretland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan / 100 mg/ml | Stungulyf lausn Nautgripir, Nautgripir,
(Nordur-irland) | Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | syandkdbalamin | + Eﬁit;ar} og :s:tirr{atr”i
34639 Schwarzenborn | for injection for 0.05 mg/ml kettir. blazed
Germany horses, cattle, dogs
and cats Hun_clar_og
kettir: til
notkunar i

blaaed, i vodva
og undir hd
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Vidauki II

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a
skilmalum markadsleyfisins
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Heildarsamantekt a visindalegu mati a Vey Tosal 100 mg/ ml
+ 0,05 mg/ml stungulyfi, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda
og ketti og tengd heiti (sja vidauka I).

1. Inngangur

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda og ketti og tengd
heiti (hér eftir nefnt ,Vey Tosal") inniheldur 100 mg af butafosfani i hverjum ml og 0,05 mg af
syandkdbalamini (B12-vitamini) i hverjum ml sem virk efni og 2% bensylalkéhdl sem hjalparefni.

Tillogur ad abendingum fyrir ,Vey Tosal* eru: studningsmedferd vid efnaskipta- og aexlunarréskunum
begar borf er & uppbdt fosférs og syandkdbalamins; i tilfelli efnaskiptaréskunarinnar kalkkirtlakrampa
skal gefa lyfid dsamt magnesium og i tilfelli efnaskiptaréskunarinnar mjélkursottar skal gefa pad dasamt
kalsium; einnig ma nota lyfid til ad stydja vodvastarfsemi vegna fosférs- og/eda
syanodkodbalaminsskorts.

Gefa ma ,Vey Tosal" i blazed nautgripa og hesta og i blazd, i vodva og undir hid hunda og katta.

Umseaekjandinn Veyx-Pharma GmbH sendi inn umsékn um markadsleyfi samkvaemt malsmedferd
samkvamt valddreifdri akvordun skv. 3 mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB fyrir dyralyfid Vey Tosal
100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda og ketti og tengd heiti. Um
blandada markadsleyfisumsokn var ad raeda par sem breyting vard a abendingu og ikomuleid midad
vid vidmidunardyralyfid ,Catosal" sem fékk markadsleyfi i Tékklandi arid 1994. ,Catosal" inniheldur
100 mg af butafosfani i hverjum ml og 0,05 mg af syandkdébalamini i hverjum ml sem virk efni og 3%
batandl sem hjalparefni.

Umsokn um markadsleyfi var send til tilvisunaradildarrikisins Tékklands og hlutadeigandi adildarrikja:
Austurriki, Belgia, Bretland (Nordur-irland), Bllgaria, Danmérk, Eistland, Finnland, Frakkland,
Grikkland, Holland, irland, island, ftalia, Kréatia, Kypur, Lettland, Lithden, Lixemborg, Malta, Noregur,
Portugal, Pélland, RUmenia, Slévakia, Slévenia, Spann, Svipjod, Ungverjaland og byskaland.

Vid malsmedferd samkveemt valddreiféri akvordun (CZ/V/0172/001/DC) Iét hlutadeigandi adildarrikid
byskaland i ljos dhyggjur af jafngildi. Nanar tiltekid taldi pyskaland a® umsaekjandinn hafi ekki feert
naegileg rok fyrir pvi ad munur milli hjalparefna (rotvarnarefna) og styrkleika peirra og mismunandi
edlisefnafraedilegir eiginleikar (p.e. syrustigi, osmdsupéttni og seigju) vidmidunarlyfs og profunarlyfs
hafi engin ahrif & hrada og/eda umfang frasogs virku efnanna. bess vegna taldi byskaland ad skilyrai
fyrir undanpagu fra jafngildisrannséknum (e. biowavier) i samraemi vid 7.1.b-1id leidbeininga
dyralyfjanefndar um framkvaemd jafngildisrannsdékna fyrir dyralyf (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! fyrir
gjof undir hud og i védva hunda og katta veeru ekki uppfyllt og ad ekki veaeri haegt ad sampykkja slika
undanpagu. Ekki hefur verid leyst Ur pessum alitaefnum og pvi var peim visad til samraemingarhdps
fyrir gagnkvaema vidurkenningu og malsmed&ferd samkvaemt valddreifdri akvordun fyrir dyralyf (CMDv)
skv. 1. mgr. 33. gr. tilskipunar 2001/82/EB. bar sem ekkert samkomulag nadist i malsmedferd CMDv
var malinu hinn 25. agust 2022 visad til dyralyfjanefndar skv. 4. mgr. 33. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Dyralyfjanefnd var bedin um ad taka alitaefnin sem byskaland vakti athygli & til athugunar og taka
akvordun um hvort veita skyldi markadsleyfi fyrir ,Vey Tosal".

MP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -

@]
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2. Mat a innsendum gégnum.

I pessari malsmedferd var dyralyfjanefnd bedin um ad ihuga hvort sampykkja maetti undanpagu fra
jafngildisrannséknum i samraemi vid 7.1.b-lid leidbeininga dyralyfjanefndar um framkvaemd
jafngildisrannsokna fyrir dyralyf (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! fyrir dyralyfi®d Vey Tosal 100 mg/ml +
0,05 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda og ketti og tengd heiti vegna ikomuleida i
vOdva og undir hund hja marktegundunum hundar og kettir.

I\\

Vidmidunarlyfid ,,Catosal" inniheldur 100 mg af butafosfani i hverjum ml og 0,05 mg af
syandkdbalamini (B12-vitamin) i hverjum ml sem virk efni og 3% buatandl sem hjalparefni. ,Vey Tosal"
er stungulyf, vatnslausn sem inniheldur sému virku efnin og vidmidunarlyfid og i sama styrkleika, en
pad inniheldur 2% bensylalkohol sem hjalparefni i stad 3% butandls.

Samkvaemt 7.1.b-lid ofangreindra leidbeininga dyralyfjanefndar er almennt ekki gerd krafa um
rannsoknir sem bera saman hrada og umfang frasogs vidmidunardyralyfs og profunarlyfs fyrir dyralyf
sem atlud eru til gjafar i vodva, undir hid eda stadbundid med almennri verkun pegar lyfin eru af
s6mu tegund lausnar, innihalda sama virk efni i sama styrkleika og sambeaerileg hjalparefni i svipudu
magni ef faerd eru sannfaerandi rok fyrir pvi ad munur a hjalparefnum og/eda styrkleika peirra hafi
engin ahrif @ hrada og/eda umfang frasogs virka efnisins.

Engin ,in vivo" tilraunagdgn voru 16géd fyrir nefndina til ad syna fram & ad breytingar a rotvarnarefnum
hafi ekki ahrif & adgengi virku efnanna butafosfan og syandkdébalamin. Hins vegar voru lagdar fram
itarlegar upplysingar um efnafraedilega eiginleika hvers hjalparefnis og edlisefnafraedilega eiginleika
vidmidunarlyfsins og préfunarlyfsins. Umsaekjandi lagdi einnig fram birtar heimildir.

bratt fyrir ad greint hafi verid fra orlitlum mun a edlisefnafraedilegum eiginleikum (p.e. seigju,
osmoésupéttni og syrustigi) milli ,Vey Tosal" og ,,Catosal" taldist hann ekki hafa vaegi og ahrif hans &
hrada og umfang frasog butafosfans og syandkdbalamins fra inndeelingarstad undir hid og i vodva
taldist vera tiltolulega litill og ekki kliniskt marktaekur ad pvi er vardar adgengi.

Ad teknu tilliti til almennt mikils adgengis virku efnanna og hrads frasogs fré stungustad, sem og
tillagdra abendinga og mikilla 6ryggismarka virku efnanna butafosfans og syandkdébalamins, taldi
dyralyfjanefnd ad sa tiltdlulega litli munur sem sast hefdi engin ahrif & 6ryggi og verkun dyralyfsins.

Dyralyfjanefnd taldi ad naegileg rok hefdu verid feerd fyrir undanpagu fra kréfu um jafngildisrannsoéknir
fyrir gjof i vodva og undir hid hunda og katta i samraemi vid 7.1.b-1id ofangreindra leidbeininga
dyralyfjanefndar a grundvelli peirra gagna og utskyringa sem 16gé voru fram um edlisefnafraedilega
eiginleika einstakra innihaldsefna og endanlega lyfsins.

3. Mat a avinningi og ahaettu

Inngangur

Veyx-Pharma GmbH sendi inn umsdkn um markadsleyfi med malsmedferd samkvaemt valddreifdri
akvordun samkveemt 3 mgr. 13. gr. tilskipunar 2001/82/EB (p.e. blandada umsdkn) fyrir dyralyfid Vey
Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda og ketti og tengd heiti.
Vey Tosal er stungulyf, vatnslausn sem inniheldur 100 mg af batafosfani i hverjum ml og 0,05 mg af
syandkdbalamini (B12-vitamini) i hverjum ml sem virk efni og 2% bensylalkéhdl sem hjalparefni. bad
er frabrugdid vidmidunarlyfinu ,Catosal®, sem inniheldur 3% butandl sem hjalparefni.

Umseaekjandinn fyrir ,Vey Tosal" bad um undanpagu fra jafngildisrannséknum fyrir ikomuleidir i vodva
og undir hid a grundvelli 7.1.b-lidar leidbeininga dyralyfjanefndar um framkvaemd jafngildisrannsdkna
fyrir dyralyf (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)1.
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I pessari malsmedfersd raeddi dyralyfjanefnd hvort sampykkja maetti undanpagu fra adgengis- og
jafngildisrannsdknum i samraemi vid ofangreindan lid leidbeininga dyralyfjanefndar fyrir ,Vey Tosal"
vegna ikomuleida i vodva og undir hid hund hja hundum og kéttum.

Mat a avinningi
Verkun ,Vey Tosal" hefur ekki verid metin i pessari malsmed&ferd. bar sem um blandada umsdkn er ad
reeda er avinningur ,Vey Tosal" yfirfeerdur fra vidmidunarlyfinu ,Catosal“, ad pvi gefnu ad
dyralyfjanefnd hafi sampykkt undanpagu fra jafngildisrannséknum. Tillégur ad abendingum fyrir ,Vey
Tosal" eru: studningsmedferd vid efnaskipta- og axlunarroskunum pegar porf er a uppbét fosfors og
syandkdbalamins; i tilfelli efnaskiptaréskunarinnar kalkkirtlakrampa skal gefa lyfid dsamt magnesium
og i tilfelli efnaskiptaréskunarinnar mjélkursoéttar skal gefa pad asamt kalsium til ad stydja
vOdvastarfsemi vegna fosfors- og/eda syandkdbalaminsskorts.

Ahaettumat

Oryggi ,Vey Tosal* hefur ekki verid metid i pessari malsmedferd. bar sem um blandada umsokn er ad
reeda er aheaetta ,Vey Tosal" yfirfaerd fra vidmidunarlyfinu ,Catosal", ad pvi gefnu ad dyralyfjanefnd hafi
sampykkt undanpagu fra jafngildisrannsoknum.

I\\

Hvad vardar geedi stadfesti nefndin ad engin ,in vivo" tilraunagdgn laegju fyrir til pess ad syna fram a
ahrif hjalparefnisins bensylalkéhdél & hrada eda umfang frasogs virku efnanna batafosfan eda
syandkdbalamin. Hins voru edlisefnafraedilegir eiginleikar profunarlyfsins og vidmidunarlyfsins gefnir
upp. Ad teknu tilliti til fyrirliggjandi gagna ma gera rad fyrir pvi ad breytingar & rotvarnarefnum hafi
tiltdlulega litil dhrif & adgengi virku efnanna vegna mikils adgengis virku efnanna og hrads frasogs fra
stungustad, sem og i ljési tillagdra abendinga og mikilla 6ryggismarka virku efnanna butafosfans og
syandkdbalamins.

Ahzettustjérnun og dhaettumildun

par sem dyralyfjanefnd ma sampykkja undanpagu fra jafngildisrannséknum voru engin
adheettustjornunar- eda ahaettumildunardrraedi til vidbdtar vid pau sem pegar eru til stadar fyrir
vidmidunarlyfid 16g8 til fyrir ,Vey Tosal" i kjolfar pessarar malsmedferdar.

Mat og nidurstodur a jafnvaegi milli avinnings og aheettu

Gognin sem umseaekjandinn lagdi fram stadfestu ad pegar dyralyfid er notad i samraemi vid samantekt
a eiginleikum lyfs er jafnveaegi milli dvinnings og dhaettu vid gjof i vodva eda undir hid hunda og katta
hagsteaett.

Nidurstada nefndarinnar var ad pau alitaefni sem byskaland vakti athygli & settu ekki ad koma i veg
fyrir veitingu markadsleyfis fyrir dyralyfid ,Vey Tosal". Umsaekjandinn faerdi sannfeerandi rok fyrir pvi
ad breyting a hjalparefnum heféi tiltdlulega litil ahrif & adgengi virku efnanna og hefdi ekki kliniskt
marktaek ahrif & jafngildi. Auk pess hefur pessi breyting engin ahrif & verkun og 6ryggi pessa dyralyfs
midad vidmidunarlyfid.

Astaedur fyrir veitingu markadsleyfis

Astaedur fyrir veitingu markadsleyfis eru eftirfarandi:

e A grundvelli peirra gagna sem lagu fyrir komst nefndin ad peirri nidurstédu ad pratt fyrir
mismunandi samsetningu ,Vey Tosal" og vidmidunarlyfsins vaeru ahrifin & adgengi virku efnanna
butafosfan og syandkdbalamin eftir gjof i vodva og undir h(d hja marktegundunum hundar og
kettir tiltélulega litil og ekki kliniskt marktaek ad pvi er vardar adgengi;
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e Af pbessum sokum taldi nefndin ad naegileg rok heféu verid faerd fyrir undanpagu fra krofu um
jafngildisrannsodknir fyrir ikomuleidir i vodva og undir hid hunda og katta i samraemi vid 7.1.b-lid
leidbeininga dyralyfjanefndar um framkvaemd jafngildisrannsodkna fyrir dyralyf
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4 )Error! Bookmark not defined. 3 gryndvelli peirra gagna og Utskyringa sem
16gd voru fram um edlisefnafraedilega eiginleika einstakra innihaldsefna og endanlega lyfsins.

e Nefndin komst ad peirri nidurstédu ad synt hefdi verid fram a jafngildi ,Vey Tosal" og
vidmidunardyralyfsins ,,Catosal".

bess vegna meelti dyralyfjanefnd med pvi ad veitt yrdi markadsleyfi fyrir Vey Tosal 100 mg/ml +
0,05 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hesta, nautgripi, hunda og ketti og tengd heiti (sja vidauka I).
Samantekt a eiginleikum lyfs, merkingar og fylgisedill verda dbreytt fra lokautgafu ur medferd
samreemingarhdpsins, eins og fram kemur i vidauka III.
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Vidauki III

Samantekt & eiginleikum lyfs, merkingar og fylgisedill i gildi eru lokautgafur ar medfersd
samramingarhopsins.
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