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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél arkliams, galvijams, Sunims ir
katéms skirto injekcinio tirpalo Vey Tosal

100 mg/ml+0,05 mg/ml ir susijusiy pavadinimy
(butafosfano, cianokobalamino)

Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
(EMEA/V/A/148) rezultatai

2023 m. vasario 15 d. Europos vaisty agentira (toliau - Agentidra) uzbaigé arbitrazo procedirg po to,
kai Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti del vaisto Vey Tosal

100 mg/ml+0,05 mg/ml injekcinio tirpalo arkliams, galvijams, Sunims ir katéms ir susijusiy
pavadinimy (toliau - Vey Tosal) registracijos. Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padare
iSvada, kad Vey Tosal nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir kad Sis vaistas gali biti registruotas
Cekijoje ir $iose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre, Danijoje,
Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje,
Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés Airijoje).

Kas yra Vey Tosal?

Vey Tosal yra veterinarinés paskirties injekcinis tirpalas, kurio viename mililitre yra 100 mg
butafosfano ir 0,05 mg cianokobalamino (vitamino B12). Vey Tosal skiriamas arkliams, galvijams,
sunims ir katéms kaip pagalbiné medziagy apykaitos ar reprodukciniy sutrikimy gydymo priemoné, kai
reikia naudoti fosforo ir vitamino B12 papildus. Jeigu metabolizmo sutrikimai pasireiskia mazdaug
jaunikliy atsivedimo laikotarpiu arba jeigu gyviinas serga tetanija (patiria raumeny spazmus ir
traukulius, kuriuos sukelia drusky nepakankamumas) arba pareze (pieno karstine), $j vaistg reikéty
naudoti kartu su magniu ir kalciu. Jis taip pat gali biti naudojamas raumeny funkcijai palaikyti, esant
fosforo ir (arba) vitamino B12 trakumui.

Sis veterinarinis vaistas galvijams ir arkliams gali bati leidziamas | veng, Sunims ir katéms - | veng,
raumenis ir po oda.

Vey Tosal buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas, tai reiskia, kad jis panasus | ES jau jregistruotg
referencinj vaistg, kurio sudétyje yra ty paciy veikliyjy medziagy. Taciau Vey Tosal gydymo indikacija
ir naudojimo budai skiriasi nuo referencinio vaisto Catosal. Be to, Vey Tosal sudétyje yra skirtingy
pagalbiniy medziagy (kity nei veiklioji medziaga sudedamujy daliy).
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Kodél Vey Tosal buvo perziurétas?

Bendrové ,Vyx-Pharma GmbH" Cekijos veterinariniy vaisty tarnybai pateiké paraika registruoti Vey
Tosal pagal decentralizuotg procedira. Tai yra procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji
referenciné valstybé nare, $iuo atveju Cekija) vertina vaista, kad galety i$duoti jo registracijos
pazymejima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése
narése, zr. pirmiau pateiktg sqrasa), kuriose bendroveé pateiké paraiSkg gauti registracijos pazymeéjima.

Taciau valstybes nares negaléjo susitarti dél vertinimo rezultaty, todél 2022 m. rugpjacio 25 d. Cekijos
veterinariniy vaisty agentira perdavé CVMP §j klausima nagrinéti pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta Vokietijos Veterinariniy vaisty tarnybai iSreiSkus susiripinima, kad, jos
nuomone, pateikti duomenys, kuriais pagrindziamas Sunims ir katéms | raumenis ir po oda Svirks¢iamo
vaisto vartojimas, nepatvirtino Vey Tosal biologinio ekvivalentiSkumo referenciniam vaistui Catosal.
Todél Vokietija laikési nuomoneés, kad Vey Tosal registracija gali kelti didelj pavojy gyviny sveikatai.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CYMP
padaré iSvada, kad biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui jrodytas. Komitetas padaré
iSvada, kad Vey Tosal ir referencinio vaisto Catosal sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy skirtumas
neturéty kliniSkai reikSmingo poveikio veikliosios medziagos, kuri patenka | Suny ir kaciy kraujotaka
vaisto leidziant | raumenis ir po oda, kiekiui.

CVMP padaré iSvada, kad Vey Tosal nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo vaistg
registruoti visose susijusiose valstybése narése.

2023 m. balandzio 3 d. Europos Komisija priémé sprendima.

Klausimai ir atsakymai dél arkliams, galvijams, Sunims ir katéms skirto injekcinio

tirpalo Vey Tosal 100 mg/mI+0,05 mg/ml ir susijusiy pavadinimy, (butafosfano,

cianokobalamino)
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