I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
gyvuny rasiy, naudojimo budy ir registruotojy valstybése
narése sarasas



Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Austrija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn injektionslésung fir sunys ir | veng
Germany pferde, rinder, hunde katés. Sunims ir
und katzen katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Belgija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injectable pour sunys ir | veng
Germany chevaux, bovins, katés. Sunims ir
chiens et chats katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Bulgarija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn MHXEKLMOHEH pa3TBop sunys ir | veng
Germany 3a KOHe, roeeaa, katés. Sunims ir
KyyeTa U KOTKMU katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Horvatija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml otopina | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn za injekciju, za konje, Sunys ir | veng
Germany goveda, pse i macke katés. Sunims ir

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Kipra Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéoigo | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, Sunys ir | veng
Germany BooegIdr), oKUAOUG Kal katés. Sunims ir
YATEG katéems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
(vZehija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml injek¢ni | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn roztok pro koné, skot, sunys ir | veng
Germany psy a kocky katés. Sunims ir
katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Danija Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 100 mg/ml + ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml sunys ir | veng
Germany injektionsvaeske kates. Sunims ir
oplgsning til heste, katéms: leisti j
kvaeg, hunde og katte veng, | raumenis
ir po oda
Igaunija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn sunys ir | veng
Germany katés. Sunims ir

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Vacija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn injektionslésung fir Sunys ir | veng
Germany pferde, rinder, hunde katés. Sunims ir
und katzen katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Griekija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéaiyo | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, Sunys ir | veng
Germany BooegIdr), oKUAOUG Kal katés. Sunims ir
YATEG katéems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Somija Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 100 mg/ml + ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml sunys ir | veng
Germany injektioneste, liuos kates. Sunims ir
hevosille, naudoille, katéms: leisti j
koiralle ja kissoille veng, | raumenis
ir po oda
Francija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injectable pour sunys ir | veng
Germany chevaux, bovins, katés. Sunims ir

chiens et chats

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Ungarija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml oldatos | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injekcid sunys ir | veng
Germany szarvasmarhak, lovak, katés. Sunims ir
kutyak, és macskak katéms: leisti |
részére A.U.V. veng, | raumenis
ir po oda
Islande Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 100 mg/ml + ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml stungulyf, Sunys ir | veng
Germany lausn handa hestum, katés. Sunims ir
nautgripum, hundum katéms: leisti j
og koéttum veng, | raumenis
ir po oda
Irija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | for injection for sunys ir | veng
Germany horses, cattle, dogs katés. Sunims ir
and cats katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Italija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | soluzione iniettabile sunys ir | veng
Germany per cavalli, bovini, cani kates. Sunims ir

e gatti

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Latvija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml skidums | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn injekcijam liellopiem, Sunysir | veng
Germany zirgiem, suniem un katés. Sunims ir
kakiem katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Lietuva Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn injekcinis tirpalas sSunys ir | veng
Germany arkliams, galvijams, katés. Sunims ir
Sunims ir katéms katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Luksemburga Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injectable pour sunys ir | veng
Germany chevaux, bovins, katés. Sunims ir
chiens et chats katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | soluzzjoni ghall- sunys ir | veng
Germany injezzjoni ghall- katés. Sunims ir

zwiemel, bagar, klieb
u qtates

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Niderlande Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | oplossing voor injectie Sunys ir | veng
Germany voor paarden, katés. Sunims ir
runderen, honden en katéms: leisti |
katten veng, | raumenis
ir po oda
Norvégija Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 100 mg/ml + ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml sunys ir | veng
Germany injeksjonsvaeske, katés. Sunims ir
opplgsning til hester, katéms: leisti j
storfe, hunder og veng, | raumenis
katter ir po oda
Polija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml roztwér | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | do wstrzykiwan dla sunys ir | veng
Germany koni, bydta, pséw i katés. Sunims ir
kotéw katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Portugale Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solugdo | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injetavel para cavalos, Sunys ir | veng
Germany bovinos, cdes e gatos katés. Sunims ir

katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Rumanija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solutie ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn injectabild pentru sunys ir | veng
Germany cabaline, bovine, caini katés. Sunims ir
Si pisici katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Slovakija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | injekény roztok pre Sunys ir | veng
Germany kone, hovadzi katés. Sunims ir
dobytok, psy a macky katéems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Slovénija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn raztopina za injiciranje Sunys ir | veng
Germany za konje, govedo, pse katés. Sunims ir
in macke katéms: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda
Spanija Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solucién | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn | inyectable para sunys ir | veng
Germany caballos, bovino, katés. Sunims ir

perros y gatos

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




Valstybé naré | Registruotojai Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyvuny | Naudojimo
ES/EEE nepatentuotas rasis biadas
pavadinimas
(INN)
Zviedrija Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Soehreweg 6 100 mg/ml + ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml sunys ir | veng
Germany injektionsvatska, katés. Sunims ir
I6sning for hastar, katems: leisti |
notkreatur, hundar veng, | raumenis
och katter ir po oda
Apvienota Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfanas / 100 mg/ml + Injekcinis tirpalas | Galvijai, | Galvijams,
Karaliste Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | ciankobalaminas | 0.05 mg/ml arkliai, arkliams: leisti |
(Ziemelirija) 34639 Schwarzenborn for injection for Sunys ir | veng
Germany horses, cattle, dogs katés. Sunims ir

and cats

katems: leisti |
veng, | raumenis
ir po oda




II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas registruoti veterinarinj vaistg
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Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcinio tirpalo
arkliams, galvijams, Sunims ir katéms ir susijusiy pavadinimy
(zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Viename Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcinio tirpalo arkliams, galvijams, Sunims ir katéms ir
susijusiy pavadinimy, (toliau - Vey Tosal) mililitre yra 100 mg butafosfano ir 0,05 mg cianokobalamino
(vitamino B12), taip pat juose yra 2 proc. pagalbinés medZziagos benzilo alkoholio.

Pateiktos svarstyti Sios Vey Tosal indikacijos: pagalbinis medziagy apykaitos arba reprodukcinés
sistemos sutrikimy gydymas, kai reikalingi fosforo ir cianokobalamino papildai; esant metabolizmo
sutrikimames, tetanijai ir parezei (pieno karstinei) prieS arba ka tik po jaunikliy atvedimo, Sis vaistas
turety biti naudojamas atitinkamai kartu su magniu ir kalciu; jis taip pat gali biti naudojamas
raumeny, funkcijai palaikyti esant fosforo ir (arba) cianokobalamino trukumui.

Vey Tosal galvijams ir arkliams galima Svirksti | vena, o Sunims ir katéms - | vena, | raumenis ir po
oda.

PareiSkéjas, bendrove ,Veyx-Pharma GmbH", pateiké paraiSka registruoti veterinarinj vaista Vey Tosal
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcinj tirpalg arkliams, galvijams, Sunims ir katéms ir susijusius
pavadinimus pagal decentralizuota procediira, numatyta Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalyje.
Tai buvo miSriojo vaisto registracijos paraiska, nes, palyginti su referenciniu veterinariniu vaistu
Catosal, kuris registruotas Cekijoje nuo 1994 m., pasikeité vaisto terapine indikacija ir naudojimo
bldai. Viename vaisto Catosal mililitre yra 100 mg veikliosios medziagos butafosfano ir 0,05 mg
veikliosios medziagos cianokobalamino, taip pat jame yra 3 proc. pagalbinés medziagos butanolio.

Registracijos paraiska pateikta referencinei valstybei narei Cekijai ir susijusioms valstybéms naréms
Austrijai, Belgijai, Bulgarijai, Kroatijai, Kiprui, Danijai, Estijai, Suomijai, Prancizijai, Vokietijai,
Graikijai, Vengrijai, Islandijai, Airijai, Italijai, Latvijai, Lietuvai, Liuksemburgui, Maltai, Nyderlandams,
Norvegijai, Lenkijai, Portugalijai, Rumunijai, Slovakijai, Slovénijai, Ispanijai, Svedijai ir Jungtinei
Karalystei (Siaurés Airijai).

Decentralizuotos procediiros (CZ/V/0172/001/DC) metu susijusi valstybé naré Vokietija iSreiSké
abejoniy dél biologinio ekvivalentiSkumo. Vokietija laikési nuomonés, kad pareiSkéjas pateiké
nepakankamai jrodymuy, jog referencinio ir tiriamojo vaisty pagalbiniy medziagy (konservanty) ir jy
koncentracijos skirtumai, taip pat fizikiniy ir cheminiy savybiy (t. y. pH, osmoliariSkumo ir klampumo)
skirtumai neturi jtakos veikliyjy medziagy absorbcijos greiciui ir (arba) lygiui. Todél Vokietija laikési
nuomoneés, kad salygos, kurias tenkinant pareiskéja galima pagal CVMP gairiy dél veterinariniy, vaisty
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! 7.1 skirsnio b punkta
atleisti nuo jpareigojimo atlikti po oda ir | raumenis Sunims ir katéms leidziamy vaisty biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimus, nebuvo jvykdytos, ir negaléjo pritarti praSymui netaikyti reikalavimo atlikti
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus. Sie susirtipinima keliantys klausimai nebuvo iSspresti ir pagal
Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalj buvo perduoti veterinariniy vaisty tarpusavio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(v)). Kadangi CMD(v) kreipimosi procediros
metu nepavyko pasiekti susitarimo, 2022 m. rugpjicio 25 d. pagal Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dalj Sis klausimas buvo perduotas Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

CVMP buvo paprasyta apsvarstyti Vokietijos isSkeltus susirlipinimg keliancius klausimus ir pateikti
iSvada, ar Vey Tosal turéty biti registruotas.

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. Pateikty duomeny vertinimas

Sios kreipimosi procediiros metu CVMP buvo paprasyta apsvarstyti, ar pagal CVMP gairiy dél
veterinariniy vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!
7.1 skirsnio b punkta pareiskéja bity galima atleisti nuo jpareigojimo atlikti paskirties gyviinams
Sunims ir katéms | raumenis ir po oda SvirkS¢iamo veterinarinio vaisto Vey Tosal 100 mg/ml

+ 0,05 mg/ml injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus.

Viename referencinio vaisto Catosal mililitre yra 100 mg veikliosios medziagos butafosfano ir 0,05 mg
veikliosios medZziagos cianokobalamino (vitamino B12), taip pat jame yra 3 proc. pagalbinés medziagos
butanolio. Vey Tosal yra vandeninis injekcinis tirpalas, kuriame yra ty paciy veikliyjy medziagy, kaip ir
referenciniame vaiste, ir jy koncentracija yra tokia pati, bet 3 proc. pagalbinés medziagos butanolio
pakeisti 2 proc. benzilo alkoholio.

Remiantis pirmiau minéty CVMP gairiy 7.1 skirsnio b punktu, tyrimu, kuriais siekiama palyginti
referencinio ir tiriamojo vaisty absorbcijos greitj ir lygj, paprastai nereikia atlikti, kai | raumenis, po oda
Svirksciami arba sisteminio poveikio iSoriSkai naudojami veterinariniai vaistai yra tos pacios risies
tirpalai, juose esancios veikliosios medziagos koncentracija yra tokia pati, o pagalbinés medziagos ir jy
kiekis vaistuose yra panasis, jeigu galima tinkamai pagristi, kad joks (-ie) pagalbinés (-iy)

medziagos (-y) ir (arba) ju koncentracijos skirtumas (-ai) neturi jtakos veikliosios medziagos
absorbcijos greiciui ir (arba) lygiui.

Komitetui nepateikta jokiy in vivo bandymy duomenuy, kuriais bity jrodyta, kad konservantais susije
pakeitimai neturi jtakos veikliyjy medziagy butafosfano ir cianokobalamino biologiniam
isisavinamumui. Taciau buvo pateikta iSsami informacija apie kiekvienos pagalbinés medziagos
chemines savybes ir apie referencinio ir tiriamojo vaisty fizikines ir chemines savybes. Be to,
pareiSkéjas taip pat pateiké publikuotus mokslinius straipsnius.

Nors nustatyta, kad Vey Tosal ir Catosal fizikines ir cheminés savybés (t. y. klampumas,
osmoliariskumas ir pH verté) Siek tiek skiriasi, nuspresta, kad tie skirtumai nereikSmingi, o jy poveikis
butafosfano ir cianokobalamino absorbcijos i$ injekcijos po oda ir | raumenis vietos greiciui ir lygiui yra
palyginti nedidelis ir kliniSkai nereikSmingas biologinio ekvivalentiSkumo atzvilgiu.

Atsizvelgdamas | bendrg didelj Siy veikliyju medziagy biologinj jsisavinamuma_ir greitg absorbcijq is
injekcijos vietos, taip pat paraiSkoje nurodytas indikacijas ir didelj veikliyjy medziagy butafosfano ir
cianokobalamino saugumo koeficientg, CVMP nusprendé, kad nustatyti palyginti nedideli skirtumai
neturi poveikio Sio veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui.

CVMP nusprendé, kad atleidimas nuo reikalavimo atlikti | raumenis ir po oda Sunims ir katéms
Svirks¢iamo vaisto biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus pagal pirmiau minéty CVMP gairiy, 7.1 skirsnio b
punktg yra tinkamai pagristas, remiantis pateiktais duomenimis ir paaiSkinimais, susijusiais su atskiry
sudedamuyjy daliy ir galutinio preparato fizikinemis ir cheminémis charakteristikomis.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

IZzanga

Bendrové ,Veyx-Pharma GmbH" pateiké paraiSkg registruoti veterinarinj vaistg Vey Tosal

100 mg/ml+0,05 mg/ml injekcinj tirpalg arkliams, galvijams, Sunims ir katéms ir susijusius
pavadinimus pagal decentralizuota procediira, numatyta Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalyje
(t. y. paraiSka dél misriojo vaisto). Vey Tosal yra vandeninis injekcinis tirpalas, kurio viename mililitre
yra 100 mg veikliosios medziagos butafosfano ir 0,05 mg veikliosios medZiagos cianokobalamino
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(vitamino B12) ir kuriame yra 2 proc. pagalbinés medziagos benzilo alkoholio. Jis skiriasi nuo
referencinio vaisto Catosal, kuriame yra 3 proc. pagalbinés medziagos butanolio.

Paraiskg dél Vey Tosal pateikes pareiskéjas prase netaikyti reikalavimo atlikti | raumenis ir po oda
Svirks¢iamy, vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, remdamasis CVMP gairiy dél veterinariniy, vaisty
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimol 7.1 skirsnio b punktu dél atleidimo nuo jpareigojimo

atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus.

Sios kreipimosi procediiros metu CVMP aptare, ar pagal minéta CVMP gairiy skirsnj Sunims ir katéms |
raumenis ir po oda SvirkS¢iamam Vey Tosal biity galima netaikyti reikalavimo atlikti biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimus.

Naudos vertinimas

Vey Tosal veiksmingumas nebuvo vertinamas Sios kreipimosi procediiros metu. Kadangi tai yra
paraiSka dél misriojo vaisto, Vey Tosal nauda ekstrapoliuojama iS duomeny apie referencinio vaisto
Catosal nauda, atsizvelgiant j tai, kad CVMP pritaré atleidimui nuo jpareigojimo atlikti biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimus ir taip sutiko, kad Vey Tosal ir Catosal yra biologiSkai ekvivalentiski.
Pateiktos svarstyti Sios Vey Tosal indikacijos: pagalbinis medziagy apykaitos arba reprodukcinés
sistemos sutrikimy gydymas, kai reikalingi fosforo ir cianokobalamino papildai; esant metabolizmo
sutrikimames, tetanijai ir parezei (pieno karstinei) prieS arba ka tik po jaunikliy atvedimo, Sis vaistas
turéty biti naudojamas atitinkamai kartu su magniu ir kalciu; raumeny funkcijai palaikyti, esant
fosforo ir (arba) cianokobalamino trakumui.

Rizikos vertinimas

Vey Tosal saugumas nebuvo vertinamas Sios kreipimosi procediiros metu. Kadangi tai yra paraiska dél
misriojo vaisto, Vey Tosal keliama rizika ekstrapoliuojama i$ duomeny apie referencinio vaisto Catosal
keliama rizikg, atsizvelgiant i tai, kad CVMP pritaré atleidimui nuo jpareigojimo atlikti biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimus ir taip sutiko, kad Vey Tosal ir Catosal yra biologiSkai ekvivalentiski.

Dél kokybés komitetas pripazino, kad néra jokiy in vivo bandymy duomeny, kuriais bity galima
patvirtinti pagalbinés medziagos benzilo alkoholio poveikj veikliyjy medziagy butafosfano ar
cianokobalamino absorbcijos greiciui ir lygiui. Tadiau buvo pateikti duomenys apie tiriamojo ir
referencinio vaisty fizikines ir chemines savybes. Remiantis turimais duomenimis, manoma, kad
konservanty sistemos pasikeitimo poveikis veikliyjy medziagy biologiniam jsisavinamumui turéty bati
palyginti nedidelis, atsizvelgiant j didelj veikliyjy medziagy biologinj jsisavinamuma_ir greitg absorbcijg
iS injekcijos vietos, taip pat paraiskoje nurodytas indikacijas ir didelj veikliyjy medziagy butafosfano ir
cianokobalamino saugumo koeficienta.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Kadangi CVMP pritaré atleidimui nuo jpareigojimo atlikti biologinio ekvivalentiSskumo tyrimus ir taip
sutiko, kad tiriamasis ir referencinis vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, po Sio kreipimosi Vey Tosal
atzvilgiu nebuvo pasiilyta taikyti jokiy papildomy rizikos valdymo ar mazinimo priemoniy, be ty
priemoniy, kurios jau taikomos referenciniam vaistui.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir jo iSvados

Pareiskéjo pateikti duomenys patvirtino, kad pagal veterinarinio vaisto aprasg naudojamo Sio
veterinarinio vaisto naudos ir rizikos santykis, kai jis SvirkS¢iamas paskirties gyviinams Sunims ir
katéms | raumenis arba po oda, yra teigiamas.

Apskritai, komitetas priéjo prie iSvados, kad dél Vokietijos iSreikSty abejoniy neturéty biti atsisakoma
registruoti veterinarinj vaista Vey Tosal. Pateiktais duomenimis pareiskéjas tinkamai pagrindé, kad
pagalbinés medziagos pasikeitimo poveikis veikliyjy medziagy biologiniam jsisavinamumui yra palyginti
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nedidelis ir kliniSkai nereikSmingas biologinio ekvivalentiSkumo atzvilgiu. Be to, dél Sio pokycio
nesikeiCia Sio veterinarinio vaisto veiksmingumas ir saugumas ir jie nesiskiria nuo referencinio vaisto
veiksmingumo ir saugumo.

Pagrindas registruoti veterinarinj vaistg

Kadangi

remdamasis turimais duomenimis, komitetas priéjo prie iSvados, kad nepaisant Vey Tosal ir
referencinio vaisto farmacinés formos ir sudéties skirtumuy, poveikis veikliyjy medziagy butafosfano
ir cianokobalamino biologiniam jsisavinamumui po vaisto injekcijos | raumenis ir po oda paskirties
gyvilinams Sunims ir katéms bty palyginti nedidelis ir kliniSkai nereikSmingas biologinio
ekvivalentiSkumo atzvilgiu;

todél komitetas nusprendé, kad, atleidimas nuo reikalavimo atlikti { raumenis ir po oda Sunims ir
katéms SvirkS¢iamo vaisto biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus pagal CVMP gairiy dél veterinariniy,
vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! 7.1 skirsnio

b punkta yra tinkamai pagristas, remiantis pateiktais duomenimis ir paaiskinimais, susijusiais su
atskiry sudedamuyjy daliy ir galutinio preparato fizikinémis ir cheminémis charakteristikomis;

komitetas priéjo prie iSvados, kad Vey Tosal ir referencinio veterinarinio vaisto Catosal biologinis
ekvivalentiSkumas yra jrodytas;

todél CVMP rekomendavo registruoti Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcinj tirpalg arkliams,
galvijams, Sunims ir katéms ir susijusius pavadinimus (zr. I priedq). Veterinarinio vaisto aprasas,
Zenklinimas ir pakuotés lapelis paliekami tokie patys, kaip galutiniai variantai, kurie buvo parengti
koordinavimo grupés procediiros metu, kaip nurodyta III priede.
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III priedas

Galiojantys veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir pakuotés lapelio variantai yra tie galutiniai
variantai, kurie buvo parengti koordinavimo grupés procediros metu.
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