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Pytania i odpowiedzi dotyczgace produktu

Vey Tosal 100 mg/mI+0,05 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotdw oraz nazwy
produktéw zwigzanych (butafosfan, cyjanokobalamina)
Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/148)

W dniu 15 lutego 2023 r. Europejska Agencja Lekow (Agencja) przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
dopuszczenia do obrotu leku Vey Tosal 100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni,
bydta, pséw i kotéw oraz nazwy produktédw zwigzanych (zwanego dalej ,Vey Tosal”). Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji stwierdzit, ze korzysci ze stosowania leku Vey
Tosal przewyzszajq ryzyko oraz ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane w
Czechach i w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr,
Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg,
totwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry,
Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna) i Wiochy.

Czym jest lek Vey Tosal?

Lek Vey Tosal jest lekiem weterynaryjnym dostepnym w postaci roztworu do wstrzykiwan i jako
substancje czynne zawiera 100 mg butafosfanu na ml oraz 0,05 mg cyjanokobalaminy (witaminy B12)
na ml. Lek Vey Tosal stosuje sie u koni, bydta, pséw i kotow jako leczenie wspomagajace w
zaburzeniach metabolizmu lub rozrodczosci, w przypadku gdy konieczna jest suplementacja fosforu i
witaminy B12. W przypadku zaburzen metabolizmu wystepujacych w czasie porodu lub w przypadku
wystgpienia tezyczki (skurcze i drgania miesni spowodowane niedoborem soli) lub porazenia (gorgczka
mleczna) lek nalezy podawac razem z, odpowiednio, magnezem i wapniem. Mozna go takze stosowac
do wspomagania czynnosci miesni w przypadku niedoboréw fosforu i/lub witaminy B12.

Ten lek weterynaryjny mozna podawac dozylnie u bydta i koni oraz dozylnie, domiesniowo i podskdrnie
u psow i kotéw.

Lek Vey Tosal opracowano jako ,lek hybrydowy”, co oznacza, ze jest on podobny do leku
referencyjnego, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE i zawiera te same substancje czynne.
Jednak wskazania do stosowania i drogi podania leku Vey Tosal sg inne, niz leku referencyjnego o
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nazwie Catosal. Ponadto lek Vey Tosal zawiera inng substancje pomocnicza (skfadnik leku inny niz
substancja czynna).

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Vey Tosal?

Firma Veyx-Pharma GmbH ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Vey Tosal do
czeskiego urzedu ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych w drodze procedury zdecentralizowanej.
W trakcie tej procedury jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym
przypadku Czechy) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedzie
ono wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowanych panstwach
cztonkowskich), w ktorych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia w sprawie wyniku oceny i w zwigzku z
tym w dniu 25 sierpnia 2022 r. czeski urzad ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych wystapit do
CVMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez niemiecki urzad ds.
weterynaryjnych produktéw leczniczych obawy, ze - ich zdaniem - przediozone dane na poparcie
domiesniowych i podskoérnych drog podania u pséw i kotéw nie potwierdzity bioréwnowaznosci leku Vey
Tosal z lekiem referencyjnym Catosal. W zwigzku z tym Niemcy uznaty, ze dopuszczenie leku Vey Tosal
do obrotu moze stanowic¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych stwierdzit, ze bioréwnowaznosc¢ z lekiem referencyjnym
zostata wykazana. Komitet uznat, ze réznica w zawartosci substancji pomocniczej miedzy lekiem Vey
Tosal a lekiem referencyjnym Catosal nie bedzie miata klinicznie istotnego wptywu na ilo$¢ substancji
czynnej uwalnianej do krwiobiegu po podaniu domiesniowym i podskérnym u pséw i kotow.

CVMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania leku Vey Tosal przewyzszajq ryzyko, i zalecit wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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