Vedlegg I

Liste over navn, legemiddelformer, veterinaerpreparatenes
styrke, dyrearter, tilfgrselsvei, sgker i medlemsstatene



Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
@sterrike Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injektionslésung fir hund og | Hund og katt: til
Germany pferde, rinder, hunde katt intravengs,
und katzen intramuskulaer
og subkutan
bruk
Belgia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | injectable pour hund og | Hund og katt: til
Germany chevaux, bovins, katt intravengs,
chiens et chats intramuskulaer
og subkutan
bruk
Bulgaria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn VMHXXEKLMOHEH pa3TBop hund og | Hund og katt: til
Germany 3a KOHe, roeeaa, katt intravengs,
Ky4deTa U KOTKU intramuskulzer
og subkutan
bruk
Kroatia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml otopina | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn za injekciju, za konje, hund og | Hund og katt: til
Germany goveda, pse i macke katt intravengs,

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
Kypros Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéaigyo | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, hund og | Hund og katt: til
Germany BoosgIdr), oKUAOUG Kal katt intravengs,
YATEG intramuskulaer
og subkutan
bruk
Tsjekkia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml injek¢ni | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn roztok pro koné, skot, hund og | Hund og katt: til
Germany psy a kocky katt intravengs,
intramuskulzer
og subkutan
bruk
Danmark Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 100 mg/ml + Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml hund og | Hund og katt: til
Germany injektionsvaeske katt intravengs,
oplgsning til heste, intramuskulaer
kvag, hunde og katte 0g subkutan
bruk
Estland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn hund og | Hund og katt: til
Germany katt intravengs,

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/E@S er
Tyskland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injektionslésung fir hund og | Hund og katt: til
Germany pferde, rinder, hunde katt intravengs,
und katzen intramuskulaer
og subkutan
bruk
Hellas Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml evéaipyo | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | didAupa yia dAoya, hund og | Hund og katt: til
Germany BoosIdr), oKUAOUG Kal katt intravengs,
YaTeg intramuskulaer
og subkutan
bruk
Finland Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 100 mg/ml + Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml hund og | Hund og katt: til
Germany injektioneste, liuos katt intravengs,
hevosille, naudoille, intramuskulaer
koiralle ja kissoille 0g subkutan
bruk
Frankrike Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | injectable pour hund og | Hund og katt: til
Germany chevaux, bovins, katt intravengs,

chiens et chats

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/E@S er
Ungarn Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml oldatos | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injekcid hund og | Hund og katt: til
Germany szarvasmarhak, lovak, katt intravengs,
kutyak, és macskak intramuskulzer
részére A.U.V. 0g subkutan
bruk
Island Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 100 mg/ml + Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml stungulyf, hund og | Hund og katt: til
Germany lausn handa hestum, katt intravengs,
nautgripum, hundum intramuskulaer
og kéttum 0g subkutan
bruk
Irland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | for injection for hund og | Hund og katt: til
Germany horses, cattle, dogs katt intravengs,
and cats intramuskulzer
og subkutan
bruk
Italia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | soluzione iniettabile hund og | Hund og katt: til
Germany per cavalli, bovini, cani katt intravengs,

e gatti

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
Latvia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml skidums | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injekcijam liellopiem, hund og | Hund og katt: til
Germany zirgiem, suniem un katt intravengs,
kakiem intramuskulzer
og subkutan
bruk
Litauen Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injekcinis tirpalas hund og | Hund og katt: til
Germany arkliams, galvijams, katt intravengs,
Sunims ir katéms intramuskulaer
og subkutan
bruk
Luxembourg Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injectable pour hund og | Hund og katt: til
Germany chevaux, bovins, katt intravengs,
chiens et chats intramuskulaer
og subkutan
bruk
Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | soluzzjoni ghall- hund og | Hund og katt: til
Germany injezzjoni ghall- katt intravengs,

zwiemel, bagar, klieb
u qtates

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
Nederland Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn oplossing voor injectie hund og | Hund og katt: til
Germany voor paarden, katt intravengs,
runderen, honden en intramuskulzer
katten 0g subkutan
bruk
Norge Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 100 mg/ml + Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml hund og | Hund og katt: til
Germany injeksjonsvaeske, katt intravengs,
opplgsning til hester, intramuskulaer
storfe, hunder og 0g subkutan
katter bruk
Polen Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml roztwér | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | do wstrzykiwan dla hund og | Hund og katt: til
Germany koni, bydta, psow i katt intravengs,
kotow intramuskulzer
og subkutan
bruk
Portugal Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solugdo | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | injetavel para cavalos, hund og | Hund og katt: til
Germany bovinos, cdes e gatos katt intravengs,

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
Romania Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solutie Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injectabild pentru hund og | Hund og katt: til
Germany cabaline, bovine, caini katt intravengs,
si pisici intramuskulzer
og subkutan
bruk
Slovakia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn injek¢ny roztok pre hund og | Hund og katt: til
Germany kone, hovadzi katt intravengs,
dobytok, psy a macky intramuskulaer
og subkutan
bruk
Slovenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn raztopina za injiciranje hund og | Hund og katt: til
Germany za konje, govedo, pse katt intravengs,
in macke intramuskulaer
og subkutan
bruk
Spania Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solucién | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | inyectable para hund og | Hund og katt: til
Germany caballos, bovino, katt intravengs,

perros y gatos

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Medlemsstat Soker Navn INN Styrke Legemiddelform | Dyreart | Tilfgrselsvei
EU/EQ@S er
Sverige Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
Soehreweg 6 100 mg/ml + Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml hund og | Hund og katt: til
Germany injektionsvatska, katt intravengs,
I6sning for hastar, intramuskulaer
notkreatur, hundar og subkutan
och katter bruk
Storbritannia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + Injeksjonsvaeske, | Storfe, Storfe, hest: til
(Nord-Irland) Soehreweg 6 + 0.05 mg/ml solution | Cyanokobalamin | 0.05 mg/ml opplgsning hest, intravengs bruk
34639 Schwarzenborn | for injection for hund og | Hund og katt: til
Germany horses, cattle, dogs katt intravengs,

and cats

intramuskulzer
og subkutan
bruk




Vedlegg 11

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for tildeling av
markedsfgringstillatelsen
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Generell oppsummering av den vitenskapelige vurderingen
av Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injeksjonsvaeske,
opplgsning for hester, storfe, hunder og katter og assosierte
navn (se vedlegg I)

1. Innledning

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning for hester, storfe, hunder og katter
og assosierte navn (heretter kalt «Vey Tosal») inneholder 100 mg butafosfan per ml og 0,05 mg
cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som virkestoffer, og 2 % benzylalkohol som hjelpestoff.

De foresl3tte indikasjonene for «Vey Tosal» er: stgttebehandling av stoffskifte- eller
reproduksjonssykdommer ndr supplering av fosfor- og cyanokobalamin er ngdvendig. Ved
stoffskiftesykdommer, tetani og parese (melkefeber) rundt fgdselen skal preparatet gis i tillegg til
henholdsvis magnesium og kalsium. Det kan brukes ogs3 til 8 stotte muskelfunksjonen i naervaer av
fosfor- og/eller cyanokobalaminmangel.

«Vey Tosal» kan gis intravengst hos storfe og hester og intravengst, intramuskulaert og subkutant
hos hunder og katter.

Sgkeren Veyx-Pharma GmbH innga en sgknad om markedsfgringstillatelse via den desentraliserte
prosedyren i henhold til artikkel 13 nr. 3 direktiv 2001/82/EF for legemidlet til dyr Vey Tosal

100 mg/ml + 0,.05 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning for hester, storfe, hunder og katter og
assosierte navn. Dette var en hybrid sgknad om markedsfgringstillatelse siden det var en endring i
indikasjonen og administreringsveiene sammenlignet med referanselegemidlet til dyr «Catosal», som
har veert tillatt i Tsjekkia siden 1994. Sammensetningen av «Catosal» inneholder 100 mg butafosfan
per ml og 0,05 mg cyanokobalamin per ml som virkestoffer og 3 % butanol som hjelpestoff.

Sgknaden om markedsfgringstillatelse ble sendt til referansemedlemsstaten: Tsjekkia og de bergrte
medlemsstatene: Belgia, Bulgaria, Danmark, Det forente kongerike, Estland, Finland, Frankrike, Hellas,
Irland, Island, Italia, Kroatia, Kypros, Latvia, Litauen, Luxembourg, Malta, Nederland, Norge, Polen,
Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spania, Sverige, Tyskland, Ungarn og @sterrike.

Under den desentraliserte prosedyren (CZ/V/0172/001/DC) tok den bergrte medlemsstaten Tyskland
opp spgrsmal om bioekvivalens. Tyskland vurderte naermere bestemt at sgkeren ikke hadde
tilstrekkelig begrunnet at forskjellen i hjelpestoffene (konserveringsmidlene) og deres konsentrasjon
samt forskjellene i fysikalsk-kjemiske egenskaper (dvs. pH, osmolalitet og viskositet) mellom
referanse- og testformuleringene ikke pdvirker virkestoffenes absorpsjonshastighet og/eller -omfang.
Tyskland vurderte derfor at vilkdrene for fritaket fra bioekvivalensstudie i samsvar med avsnitt 7 nr. 1
bokstav b) i komiteens veiledning om gjennomfg@ring av bioekvivalensstudier for legemidler til dyr
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! ndr det gjelder subkutan og intramuskulzer administrasjon hos hunder
og katter, ikke var oppfylt, og kunne ikke godta det angitte fritaket fra bioekvivalensstudie. Disse
spgrsmalene forble ulgst, og de ble i henhold til artikkel 33 nr. 1 i direktiv 2001/82/EF henvist til
samordningsgruppen for gjensidig anerkjennelse og desentraliserte prosedyrer for legemidler til dyr
(CMD(v). Ettersom det ikke ble oppnadd enighet under CMDv-henvisningsprosedyren, ble saken

25. august 2022 henvist til komiteen for legemidler til dyr (CVMP) i henhold til artikkel 33 nr. 4 i
direktiv 2001/82/EF.

CVMP ble bedt om 8 vurdere spgrsmalene tatt opp av Tyskland og avgjgre om en
markedsfgringstillatelse for Vey Tosal bgr tildeles.

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. Vurdering av de inngitte opplysningene

I denne henvisningen ble CVMP bedt om 8 vurdere om et fritak fra bioekvivalensstudie i samsvar med
avsnitt 7 nr. 1 bokstav b) i CVMPs veiledning om gjennomfgring av bioekvivalensstudier for legemidler
til dyr (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4 )1Error! Bookmark not defined. kan godtas for legemidlet til dyr

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning og assosierte navn nar det gjelder
intramuskulaere og subkutane administreringsveier hos malartene hunder og katter.

Sammensetningen av referansepreparatet «Catosal» inneholder 100 mg butafosfan per ml og 0,05 mg
cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som virkestoffer og 3 % butanol som hjelpestoff. «Vey Tosal» er
en vandig injeksjonsvaeske, opplgsning som inneholder samme virkestoffer som referansepreparatet
og i samme konsentrasjon, men erstatter 2 % benzylalkohol som hjelpestoff i stedet for 3 % butanol.

I samsvar med avsnitt 7 nr. 1 bokstav b) i ovennevnte CVMP-veiledning kreves det vanligvis ikke
studier for & sammenligne absorpsjonshastigheten og -omfanget mellom referanselegemidlet og
testpreparatet for legemidler til dyr beregnet pa intramuskulzer, subkutan eller systemisk virkende
topisk administrasjon ndr preparatene har samme type opplgsning, inneholder samme konsentrasjon
av virkestoffet og sammenlignbare hjelpestoffer i lignende mengder, dersom det i tilstrekkelig grad kan
godtgjores at eventuelle forskjeller i hjelpestoffene og/eller deres konsentrasjon ikke pavirker
virkestoffets absorpsjonshastighet og/eller -omfang.

Ingen in vivo-forsgksdata ble stilt til rdighet for komiteen for & vise at biotilgjengelighet av
virkestoffene butafosfan og cyanokobalamin ikke pavirkes av endringene av konserveringsmidler. Det
ble framlagt mer informasjon om de kjemiske egenskapene til hvert hjelpe stoff og om de fysikalsk-
kjemiske egenskapene ved referanse- og testformuleringene. Sgkeren framla dessuten publisert
litteratur.

Selv om det ble pdvist sma forskjeller i fysikalsk-kjemiske egenskaper (dvs. viskositet, osmolalitet og
pH-verdi) mellom «Vey Tosal» og «Catosal», ble de ikke ansett som betydningsfulle, og pdvirkningen
pd absorpsjonshastigheten og -omfanget for butafosfan og cyanokobalamin fra det subkutane og
intramuskulaere injeksjonsstedet ble ansett som forholdsvis liten og ikke klinisk relevant ndr det
gjelder bioekvivalens.

I og med en samlet hgy biotilgjengelighet av virkestoffene og en rask absorpsjon fra injeksjonsstedet, i
tillegg til de angitte indikasjonene og en stor sikkerhetsmargin for virkestoffene butafosfan samt
cyanokobalamin, vurderte CYMP at de forholdsvis sma forskjellene som ble observert, ikke pavirker
sikkerheten og effekten av legemidlet til dyr.

CVMP vurderte at fritak fra kravet til bioekvivalensstudier for intramuskulzer og subkutan
administrasjon hos hunder og katter i samsvar med avsnitt 7 nr. 1 bokstav b) i ovennevnte CVMP-
veiledning var tilstrekkelig begrunnet pd grunnlag av framlagte data og forklaringer ndr det gjelder
fysikalsk-kjemiske egenskaper ved de individuelle komponentene og den endelige sammensetningen.

3. Nytte- og risikovurdering

Innledning

Veyx-Pharma GmbH innga en sgknad om markedsfgringstillatelse via den desentraliserte prosedyren i
henhold til artikkel 13 nr. 3 direktiv 2001/82/EF (dvs. en hybrid sgknad) for legemidlet til dyr Vey
Tosal 100 mg/ml + 0,.05 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning for hester, storfe, hunder og katter og
assosierte navn. «Vey Tosal» er en vandig injeksjonsvaeske, opplgsning som inneholder 100 mg
butafosfan per ml og 0,05 mg cyanokobalamin (vitamin B12) per ml som virkestoffer og 2 %
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benzylalkohol som hjelpestoff. Det skiller seg fra referansepreparatet «Catosal», som inneholder 3 %
butanol som hjelpestoff.

Sgkeren for «Vey Tosal» krevde fritak fra bioekvivalensstudier for de intramuskulaere og subkutane
administreringsveiene pa grunnlag av fritak fra bioekvivalensstudie i avsnitt 7 nr.1 bokstav b) i CVMPs
veiledning om gjennomfgring av bioekvivalensstudier for legemidler til dyr (EMA/CVMP/016/2000-
Rev.4)1.

Under denne henvisningen drgftet CVMP om et fritak fra bioekvivalensstudie i samsvar med
ovennevnte avsnitt i CVMP-veiledningen kan godtas for «Vey Tosal» for de intramuskulzere og
subkutane administreringsveiene hos hunder og katter.

Nyttevurdering

Effekten av «Vey Tosal» er ikke vurdert som en del av denne henvisningen. Som en hybrid sgknad
ekstrapoleres nytten ved «Vey Tosal» fra nytten ved referansepreparatet «Catosal», ettersom CVMP
har godtatt fritaket fra bioekvivalensstudie, og falgelig bioekvivalensen. De foreslatte indikasjonene for
«Vey Tosal» er: stgttebehandling av stoffskifte- eller reproduksjonssykdommer ndr supplering av
fosfor- og cyanokobalamin er ngdvendig. Ved stoffskiftesykdommer, tetani og parese (melkefeber)
rundt fadselen skal preparatet gis i tillegg til henholdsvis magnesium og kalsium. Det kan brukes ogsd
til & stotte muskelfunksjonen i naervaer av fosfor- og/eller cyanokobalaminmangel.

Risikovurdering

Sikkerheten av «Vey Tosal» er ikke vurdert som en del av denne henvisningen. Som en hybrid sgknad
ekstrapoleres risikoen ved «Vey Tosal» fra nytten ved referansepreparatet «Catosal», ettersom CVMP
har godtatt fritaket fra bioekvivalensstudie, og fglgelig bioekvivalensen.

Med hensyn til kvalitet anerkjente komiteen at det ikke foreld in vivo-forsgksdata for & dokumentere
effekten av hjelpestoffet benzylalkohol pa absorpsjonshastigheten eller -omfanget for virkestoffene
butafosfan eller cyanokobalamin. Det ble imidlertid framlagt fysikalsk-kjemiske egenskaper ved test-
og referanseformuleringene. P& grunnlag av de tilgjengelige dataene forventes pavirkningen pa
virkestoffenes biotilgjengelighet p& grunn av endringen i konserveringsmiddelsystemet 8 vaere
forholdsvis liten i og med virkestoffenes hgye biotilgjengelighet og en rask absorpsjon fra
injeksjonsstedet foruten de angitte indikasjonene og en stor sikkerhetsmargin for virkestoffene
butafosfan samt cyanokobalamin.

Tiltak for risikostyring eller -begrensning

Ettersom CVMP kan godta fritaket fra bioekvivalensstudie, og fglgelig bioekvivalensen, ble det ikke
foreslatt ytterligere tiltak for risikostyring eller -begrensning sammenlignet med de allerede iverksatte
tiltakene for referansepreparatet for «Vey Tosal» som fglge av denne henvisningen.

Evaluering og konklusjoner om nytte/risiko-forholdet

De dataene som ble framlagt av sgkeren, bekreftet at ndr legemidlet til dyr brukes i samsvar med
preparatomtalen, er nytte-risiko-profilen for de intramuskulaere eller subkutane administreringsveiene
hos malartene hunder og katter gunstig.

Komiteen fastslo generelt at spgrsmalene tatt opp av Tyskland ikke bgr hindre tildeling av en
markedsfgringstillatelse for legemidlet til dyr «Vey Tosal». Sgkeren ga en tilfredsstillende begrunnelse
for at pavirkningen pd virkestoffenes biotilgjengelighet p& grunn av endringen i hjelpestoffet er
forholdsvis liten og ikke klinisk relevant nar det gjelder bioekvivalens. Denne endringen pavirker
dessuten ikke effekten og sikkerheten av dette legemidlet til dyr sammenlignet med
referansepreparatet.
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Grunnlag for tildeling av markedsfgringstillatelsen

Betraktninger

P& grunnlag av de tilgjengelige dataene fastslo komiteen at tross forskjellen i sammensetning
mellom «Vey Tosal» og referansepreparatet ville effektene pd biotilgjengeligheten av virkestoffene
butafosfan og cyanokobalamin etter intramuskulaer og subkutan administrasjon hos malartene
hunder og katter vaere forholdsvis sma og ikke klinisk relevante ndr det gjelder bioekvivalens.

Komiteen vurderte fglgelig at fritak fra kravet for bioekvivalensstudier for de intramuskulzere og
subkutane administreringsveiene hos hunder og katter i samsvar med avsnitt 7 nr. 1 bokstav b) i
CVMPs veiledning om gjennomfgring av bioekvivalensstudier for legemidler til dyr
(EMA/CVMP/016/2000-ReV.4 )1Errort Bookmark not defined. \ ar tj|strekkelig begrunnet pa grunnlag av de
dataene og forklaringene som ble framlagt ndr det gjelder fysikalsk-kjemiske egenskaper ved de
individuelle komponentene og den endelige sammensetningen.

Komiteen fastslo at bioekvivalensen for «Vey Tosal» og referanselegemidlet til dyr «Catosal» anses
som godtgjort.

CVMP anbefalte derfor tildeling av markedsfgringstillatelsen for Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
injeksjonsvaeske, opplgsning for hester, storfe, hunder og katter og assosierte navn (se vedlegg I).
Preparatomtale, merking og pakningsvedlegg forblir i samsvar med den endelige versjonen utarbeidet
under prosedyren med samordningsgruppe som nevnt i vedlegg III.
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Vedlegg II1I

Gyldig preparatomtale, merking og pakningsvedlegg er de endelige versjoner utarbeidet under
prosedyren med samordningsgruppe.
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