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Mistogsijiet u twegibiet dwar Vey Tosal

100 mg/ml+0.05 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghaz-
zwiemel, ghall-frat, ghall-klieb u ghall-gtates u ismijiet
assocjati (butafosfan, cyanocobalamin)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/148)

Fil-15 ta’ Frar 2023, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet procedura ta’ arbitragg
wara nuqqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
medic¢ina Vey Tosal 100 mg/ml + 0.05 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel, ghall-frat,
ghall-klieb u ghall-gtates u ismijiet assoc¢jati (minn hawn il quddiem Vey Tosal). II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali Veterinarji (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji ta’ Vey Tosal huma akbar
mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fi¢-Cekja u fl-Istati Membri
tal-UE li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, il-Kroazja, Cipru, id-Danimarka, |-Estonja, il-Finlandja,
Franza, il-Germanja, il-Greé¢ja, |-Ungerija, |-1zlanda, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, il-
Lussemburgu, Malta, in-Netherlands, in-Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-
Slovenja, Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit (I-Irlanda ta’ Fuq).

X’inhu Vey Tosal?

Vey Tosal huwa medicina veterinarja li tigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni u fiha 100 mg ta’
butafosfan ghal kull ml u 0.05 mg ta’ cyanocobalamin (vitamina B12) ghal kull ml bhala sustanzi attivi.
Vey Tosal jintuza fiz-zwiemel, fil-frat, fil-klieb u fil-gtates bhala trattament ta’ appogg ghal disturbi
metabolici jew riproduttivi meta tkun mehtiega s-supplimentazzjoni tal-fosfru u tal-vitamina B12. Fil-
kaz ta’ disturbi metabolici li jsehhu matul iz-zmien tat-twellid, jew fil-kaz ta’ tetnu (spazmi muskolari u
gbid ikkawzat minn nuqgas ta’ melh) jew paresi (deni tal-halib), din il-medi¢ina ghandha tinghata
flimkien mal-manjezju u mal-kalcju, rispettivament. Jista’ jintuza wkoll biex jappogga I-funzjoni tal-
muskoli fil-prezenza ta’ nugqgasijiet ta’ fosfru u/jew ta’ vitamina B12.

Din il-medicina veterinarja tista’ tinghata gol-vina fil-frat u fiz-zwiemel u gol-vina, fil-muskolu u taht il-
gilda fil-klieb u fil-gtates.

Vey Tosal gie zviluppat bhala "medicina ibrida” li jfisser li huwa simili ghal “*medicina ta’ referenza” li
diga hija awtorizzata fl-UE, li fiha I-istess sustanzi attivi. Madankollu, I-indikazzjoni terapewtika u r-
rotot ta’ amministrazzjoni ghal Vey Tosal huma differenti meta mqgabbla mal-medicina ta’ referenza
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msejha Catosal. Barra minn hekk, Vey Tosal fih eccipjent differenti (ingredjent ta’ medicina minbarra
s-sustanza attiva).

Ghaliex gie riezaminat Vey Tosal?

Veyx-Pharma GmbH issottomettiet |-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Vey
Tosal lill-awtorita tal-medicini veterinarji Ceka permezz ta’ pro¢edura dec¢entralizzata. Din hija
proc¢edura fejn Stat Membru wiehed (I-"Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz i¢-Cekja) jivvaluta
medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz, kif ukoll
fi Stati Membri ohrajn (I-"Istati Membri kkoncernati”, ara I-lista ta’ hawn fuq) fejn il-kumpanija tkun
applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim dwar |-ezitu tal-valutazzjoni u konsegwentement
I-agenzija tal-medicini veterinarji Ceka rreferiet il-kwistjoni lis-CVMP ghal arbitragg fil-25 ta’ Awwissu
2022.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kien thassib imgajjem mill-awtoritd Germaniza tal-medicini veterinariji I,
fil-fehma taghha, id-data sottomessa biex tappogga r-rotot ta’ amministrazzjoni gol-muskoli u taht il-
gilda fil-klieb u fil-qgtates ma kkonfermatx li Vey Tosal huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza Catosal. Ghalhekk, il-Germanja kkunsidrat |i |-awtorizzazzjoni ta’ Vey Tosal tista’ tipprezenta
riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-annimali.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li ntweriet il-bijoekwivalenza mal-medicina ta’ referenza. Il-Kumitat ikkonkluda li d-
differenza fl-ecCipjent bejn Vey Tosal u I-medicina ta’ referenza Catosal ma tirrizultax f'effett
klinikament rilevanti fug I-ammont ta’ sustanza attiva li tigi rilaxxata fil-fluss tad-demm wara
amministrazzjoni fil-muskolu u taht il-gilda fil-klieb u fil-gtates.

Is-CVMP ikkonkluda li I-benefi¢éji ta” Vey Tosal huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li tinghata
|I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Istati Membri kollha kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-3 ta’ April 2023.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Vey Tosal 100 mg/ml+0.05 mg/ml soluzzjoni ghall-

injezzjoni ghaz-zwiemel, ghall-frat, ghall-klieb u ghall-gtates u ismijiet assocjati

(butafosfan, cyanocobalamin)
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