Aneks I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drog podania, podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich



Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Austria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injektionslésung fir Psy i koty: do
pferde, rinder, podawania
hunde und katzen dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Belgia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml solution 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injectable pour Psy i koty: do
chevaux, bovins, podawania
chiens et chats dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Buigaria Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany VMHXEKUMOHEH Psy i koty: do
pa3TBOp 3a KOHe, podawania
roeefa, Kyyerta u dozylnego,
KOTKM domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Chorwacja Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml otopina 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany za injekciju, za Psy i koty: do
konje, goveda, pse i podawania
macke dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Cypr Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml evéoipo 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany d1dAupa yia aioya, Psy i koty: do
BoosIdn, okUAoUG podawania
Kal YATEG dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Czechy Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml injekéni 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany roztok pro kong, Psy i koty: do
skot, psy a kocky podawania
dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Dania Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injektionsvaaske Psy i koty: do
oplgsning til heste, podawania
kvaeg, hunde og dozylnego,
katte domiesniowego i
podskdérnego
Estonia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany Psy i koty: do
podawania
dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Niemcy Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injektionslésung fir Psy i koty: do
pferde, rinder, podawania
hunde und katzen dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Grecja Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml evéoipo 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany d1dAupa yia aioya, Psy i koty: do
BoosIdn, okUAouUG podawania
Kal YATeg dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Finlandia Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injektioneste, liuos Psy i koty: do
hevosille, naudoille, podawania
koiralle ja kissoille dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Francja Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml solution 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injectable pour Psy i koty: do
chevaux, bovins, podawania
chiens et chats dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Wegry Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml oldatos 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injekcid Psy i koty: do
szarvasmarhak, podawania
lovak, kutyak, és dozylnego,
macskak részére domiesniowego i
A.U.V. podskdérnego
Islandia Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany stungulyf, lausn Psy i koty: do
handa hestum, podawania
nautgripum, dozylnego,
hundum og kéttum domiesniowego i
podskdérnego
Irlandia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml solution 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany for injection for Psy i koty: do
horses, cattle, dogs podawania
and cats dozylnego,
domiesniowedo i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Wiochy Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany soluzione iniettabile Psy i koty: do
per cavalli, bovini, podawania
cani e gatti dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
totwa Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml Skidums 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injekcijam Psy i koty: do
liellopiem, zirgiem, podawania
suniem un kakiem dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Litwa Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injekcinis tirpalas Psy i koty: do
arkliams, galvijams, podawania
sSunims ir katéms dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Luksemburg Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml solution 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injectable pour Psy i koty: do
chevaux, bovins, podawania
chiens et chats dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany soluzzjoni ghall- Psy i koty: do
injezzjoni ghall- podawania
zwiemel, bagar, dozylnego,
klieb u gtates domiesniowego i
podskdérnego
Holandia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany oplossing voor Psy i koty: do
injectie voor podawania
paarden, runderen, dozylnego,
honden en katten domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Norwegia Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injeksjonsvaeske, Psy i koty: do
oppl@sning til podawania
hester, storfe, dozylnego,
hunder og katter domiesniowego i
podskdérnego
Polska Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml roztwédr 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany do wstrzykiwan dla Psy i koty: do
koni, bydta, pséw i podawania
kotow dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Portugalia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml solugdo 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injetavel para Psy i koty: do
cavalos, bovinos, podawania
caes e gatos dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego




Panstwo Podmioty Nazwa wiasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Rumunia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml solutie 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injectabild pentru Psy i koty: do
cabaline, bovine, podawania
caini si pisici dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Stowacja Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml injekény 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany roztok pre kone, Psy i koty: do
hovéadzi dobytok, podawania
psy a macky dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Stowenia Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany raztopina za Psy i koty: do
injiciranje za konje, podawania
govedo, pse in dozylnego,
macke domiesniowego i
podskdérnego
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Panstwo Podmioty Nazwa wlasna Miedzynarodow | Moc Posta¢ Gatunki Droga podania
cztonkowskie | odpowiedzialne a niezastrzezona farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG nazwa
Hiszpania Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml solucion 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany inyectable para Psy i koty: do
caballos, bovino, podawania
perros y gatos dozylnego,
domiesniowego i
podskdérnego
Szwecja Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml 0.05 mg/ml koty dozylnego
Germany injektionsvatska, Psy i koty: do
I6sning for hastar, podawania
nétkreatur, hundar dozylnego,
och katter domiesniowego i
podskdérnego
Zjednoczone Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan / 100 mg/ml | Roztwér do Bydto, Bydto, konie: do
Krolestwo Soehreweg 6 100 mg/ml + cyjanokobalamina | + wstrzykiwan konie, psy i | podawania
(Irlandia 34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml solution 0.05 mg/ml koty dozylnego
Pétnocna) Germany for injection for Psy i koty: do
horses, cattle, dogs podawania
and cats dozylnego,

domiesniowego i
podskdérnego
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Aneks 1II

Whnioski naukowe i podstawy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej produktu Vey Tosal
100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni,
bydia, psow i kotow, oraz nazw produktow zwiazanych (zob.
aneks I)

1. Wprowadzenie

Produkt Vey Tosal 100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, pséw i kotéw, oraz
nazwy produktéw zwigzanych (zwane dalej ,Vey Tosal”) zawiera 100 mg butafosfanu na ml i 0,05 mg
cyjanokobalaminy (witaminy B12) na ml jako substancje czynne oraz 2% roztwoér alkoholu
benzylowego jako substancje pomocnicza.

II!

Proponowane wskazania do stosowania produktu ,Vey Tosal” to: leczenie wspomagajgce zaburzen
metabolizmu lub rozrodczosci, gdy konieczna jest suplementacja fosforu i cyjanokobalaminy; w
przypadku okotoporodowych zaburzen metabolizmu, tezyczki i porazenia (goraczka mleczna) produkt
nalezy podawac odpowiednio w uzupetnieniu do magnezu i wapnia; mozna go rowniez stosowac w celu
wspomagania funkcji miesni w obecnosci niedoboréw fosforu i/lub cyjanokobalaminy.

II!

»Vey Tosal” mozna podawac dozylnie u bydta i koni oraz drogg dozylng, sSrédmiesniowa i podskdrng u
psow i kotow.

Whnioskodawca, firma Veyx-Pharma GmbH, ztozyt wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
drodze procedury zdecentralizowanej zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE dla
weterynaryjnego produktu leczniczego Vey Tosal 100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla
koni, bydta, psow i kotéw, oraz nazw produktdw zwigzanych. Byt to hybrydowy wniosek o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu ze wzgledu na zmiane wskazania leczniczego i drég podania w poréwnaniu
z referencyjnym weterynaryjnym produktem leczniczym ,Catosal”, ktory jest dopuszczony do obrotu w
Czechach od 1994 r. Produkt ,Catosal” zawiera 100 mg butafosfanu na ml i 0,05 mg cyjanokobalaminy
na ml jako substancje czynne oraz 3% roztwor butanolu jako substancje pomocnicza.

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozono w referencyjnym panstwie cztonkowskim:
Czechach i zainteresowanych panstwach cztonkowskich: Austrii, Belgii, Butgarii, Chorwacji, Cyprze,
Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji, Wegrzech, Islandii, Irlandii, Wtoszech, totwie,
Litwie, Luksemburgu, Malcie, Holandii, Norwegii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii,
Hiszpanii, Szwecji i Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandia Pétnocna).

Podczas procedury zdecentralizowanej (CZ/V/0172/001/DC) zainteresowane panstwo cztonkowskie
Niemcy zgtosito zastrzezenia dotyczace bioréwnowaznosci. W szczegdélnosci Niemcy uznaty, ze
wnioskodawca nie uzasadnit w sposob dostateczny, ze réznica w substancjach pomocniczych ($rodkach
konserwujacych) i ich stezeniu, a takze réznice wtasciwosci fizykochemicznych (tj. pH, osmolalnosci i
lepkosci) preparatu referencyjnego i badanego nie maja wptywu na tempo i/lub stopief wchtaniania
substancji czynnych. W zwigzku z tym Niemcy uznaty, ze warunki zwolnienia z badan
biorownowaznosci (biowaiver) zgodnie z punktem 7.1.b) wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia
badan bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktédw leczniczych (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! w
odniesieniu do podawania podskornego i domiesniowego u psow i kotdw nie zostaty spetnione i ze nie
mogq zaakceptowac¢ wnioskowanego zwolnienia z badan bioréwnowaznosci. Kwestia tych zastrzezen
pozostata nierozstrzygnieta i na mocy art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE przekazano jg grupie
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla weterynaryjnych produktéow
leczniczych (CMDv). Poniewaz w trakcie procedury arbitrazowej CMDv nie osiggnieto porozumienia, w

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

dniu 25 sierpnia 2022 r. sprawe przekazano Komitetowi ds. Weterynaryjnych Produktédw Leczniczych
(CVMP) na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

CVMP zostat poproszony o rozwazenie zastrzezen zgtoszonych przez Niemcy i o stwierdzenie, czy
nalezy przyznac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu ,Vey Tosal”.

2. Ocena przediozonych danych

W ramach tej procedury arbitrazowej zwrécono sie do CVMP o rozwazenie, czy zwolnienie z badan
bioréwnowaznosci zgodnie z punktem 7.1.b) wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan
bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! mozna
zaakceptowac w przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego Vey Tosal 100 mg/ml+0,05 mg/ml,
roztwér do wstrzykiwan, oraz nazw produktéw zwigzanych w odniesieniu do domiesniowej i podskornej
drogi podania u docelowych gatunkow zwierzat, czyli psow i kotow.

Postac uzytkowa produktu referencyjnego ,Catosal” zawiera 100 mg butafosfanu na ml i 0,05 mg
cyjanokobalaminy (witaminy B12) na ml jako substancje czynne oraz 3% roztwoér butanolu jako
substancje pomocnicza. Produkt ,Vey Tosal” jest roztworem wodnym do wstrzykiwan zawierajgcym te
same substancje czynne i w tym samym stezeniu, co produkt referencyjny, ale zamiast 3% roztworu
butanolu jako substancje pomocniczg zawiera w zastepstwie 2% roztwdr alkoholu benzylowego.

Zgodnie z punktem 7.1.b) wyzej wspomnianych wytycznych CVMP, badania poréwnujace szybkosc i
stopien wchtaniania pomiedzy referencyjnym produktem leczniczym a produktem badanym nie sg na
0got wymagane dla weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do podawania
domiesniowo i podskdrnie lub produktéw stosowanych miejscowo o dziataniu ogélnoustrojowym, gdy
sg roztworami tego samego rodzaju, zawierajq takie samo stezenie substancji czynnej oraz
poréownywalne substancje pomocnicze w podobnych ilosciach, jezeli mozna odpowiednio uzasadnic, ze
jakiekolwiek réznice w substancjach pomocniczych i/lub ich stezeniu nie majg wptywu na szybkos$¢
i/lub stopien wchtaniania substancji czynnej.

Nie udostepniono Komitetowi zadnych danych z badan eksperymentalnych in vivo do wykazania, ze
zmiany dotyczace srodkdéw konserwujacych nie majg wptywu na biodostepnos$¢ substancji czynnych
butafosfanu i cyjanokobalaminy. Przekazano jednak szczegdtowe informacje na temat wiasciwosci
chemicznych kazdej substancji pomocniczej oraz wtasciwosci fizykochemicznych preparatu
referencyjnego i badanego. Ponadto wnioskodawca przedstawit takze opublikowane pismiennictwo.

Chociaz odnotowano nieznaczne réznice wiasciwosci fizykochemicznych (tj. lepkosci, osmolalnosci i
wartosci pH) pomiedzy produktami ,Vey Tosal” i ,Catosal”, nie uznano ich za znaczace, a ich wptyw na
szybkos¢ i stopien wchtaniania butafosfanu i cyjanokobalaminy z miejsca wstrzykniecia podskérnego i
domiesniowego zostat uznany za stosunkowo niewielki i nieistotny klinicznie w kontekscie
biorownowaznosci.

Majac na uwadze ogdlnie wysoki stopien dostepnosci biologicznej substancji czynnych oraz szybkie
wchfanianie z miejsca wstrzykniecia, oprécz deklarowanych wskazan i szerokiego marginesu
bezpieczenstwa substancji czynnych butafosfanu i cyjanokobalaminy, CVMP stwierdzit, ze
zaobserwowane stosunkowo niewielkie réznice nie majg wptywu na bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

CVMP doszedt do wniosku, ze odstapienie od wymogu badan bioréwnowaznosci w przypadku
podawania domiesniowego i podskdrnego u psoéw i kotéw zgodnie z punktem 7.1.b) wyzej
wymienionych wytycznych CVMP zostato odpowiednio uzasadnione na podstawie dostarczonych danych
i ztozonych wyjasnien dotyczacych wiasciwosci fizykochemicznych poszczegdlnych sktadnikéw oraz
koncowego sktadu produktu.
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3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wprowadzenie

Firma Veyx-Pharma GmbH ziozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze
procedury zdecentralizowanej zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE (tj. wniosek hybrydowy)
dla weterynaryjnego produktu leczniczego Vey Tosal 100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla koni, bydta, psow i kotdw, oraz nazw produktow zwigzanych. ,Vey Tosal” jest wodnym roztworem
do wstrzykiwan, ktory zawiera 100 mg butafosfanu na ml i 0,05 mg cyjanokobalaminy (witaminy B12)
na ml jako substancje czynne oraz 2% roztwor alkoholu benzylowego jako substancje pomocnicza.
RAzni sie on od produktu referencyjnego ,Catosal”, ktory zawiera 3% roztwér butanolu jako substancje
pomocnicza.

Podmiot sktadajacy wniosek dotyczacy produktu ,Vey Tosal” wnidst o zwolnienie z badan
biorownowaznosci dla domiesniowych i podskérnych drég podania na podstawie punktu 7.1.b)
wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan bioréwnowaznosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)1.

W trakcie tej procedury arbitrazowej CVMP rozpatrzyt, czy mozna zaakceptowac zwolnienie produktu
.Vey Tosal” z badania bioréwnowaznosci zgodnie z wyzej wymienionym punktem wytycznych CVMP w
przypadku domiesniowej i podskornej drogi podania u pséw i kotow.

Ocena korzysci

W ramach tej procedury arbitrazowej nie oceniano skutecznosci produktu ,Vey Tosal”. Jako ze jest to
wniosek hybrydowy, korzysci zwigzane ze stosowaniem produktu referencyjnego , Catosal” sq
ekstrapolowane na korzysci zwigzane z produktem ,Vey Tosal” z uwagi na fakt, ze CVMP zaakceptowat
zwolnienie z badan bioréwnowaznosci, a w konsekwencji bioréwnowaznos¢. Proponowane wskazania do
stosowania produktu ,Vey Tosal” to: leczenie wspomagajgce zaburzen metabolizmu lub rozrodczosci,
gdy konieczna jest suplementacja fosforu i cyjanokobalaminy; w przypadku okotoporodowych zaburzen
metabolizmu, tezyczki i porazenia (goraczka mleczna) produkt nalezy podawac odpowiednio w
uzupetnieniu do magnezu i wapnia; w celu wspomagania funkcji miesni w obecnosci niedoboréw
fosforu i/lub cyjanokobalaminy.

Ocena ryzyka

W ramach tej procedury arbitrazowej nie oceniano bezpieczenstwa stosowania produktu ,Vey Tosal”.
Jako ze jest to wniosek hybrydowy, ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu referencyjnego
»~Catosal” jest ekstrapolowane na ryzyko zwigzane z produktem ,Vey Tosal” z uwagi na fakt, ze CVMP
zaakceptowat zwolnienie z badan bioréwnowaznosci, a w konsekwencji bioréwnowaznos¢.

Jesli chodzi o jako$¢, Komitet zauwazyt ze brakuje dostepnych danych z badan eksperymentalnych in
vivo do wykazania wptywu substancji pomocniczej, alkoholu benzylowego, na szybkosc¢ lub stopien
wchfaniania substancji czynnych butafosfanu i cyjanokobalaminy. Przedstawiono jednak wiasciwosci
fizykochemiczne preparatu badanego i referencyjnego. Na podstawie dostepnych danych mozna
spodziewac sie, ze wptyw zmiany systemu konserwujgcego na biodostepnos¢ substancji czynnych jest
stosunkowo niewielki, biorgc pod uwage wysoki stopien dostepnosci biologicznej substancji czynnych
oraz szybkie wchfanianie z miejsca wstrzykniecia, oprécz deklarowanych wskazan i szerokiego
marginesu bezpieczenstwa substancji czynnych butafosfanu i cyjanokobalaminy.

Zarzadzanie ryzykiem lub srodki ograniczajace ryzyko

Poniewaz CVMP moze zaakceptowac zwolnienie z badan biorownowaznosci i w konsekwencji
bioréwnowaznos¢ produktu, w wyniku tej procedury arbitrazowej nie zaproponowano dla produktu
«Vey Tosal” zadnych dodatkowych $rodkéw zarzadzania ryzykiem ani srodkéw majacych na celu
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minimalizacje ryzyka w poréwnaniu z tymi, ktore juz obowigzujg w przypadku produktu
referencyjnego.

Ocena i ustalenia dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Dane przedstawione przez wnioskodawce potwierdzity, ze gdy weterynaryjny produkt leczniczy
stosowany jest zgodnie z zaleceniami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego, profil korzysci
i ryzyka w przypadku domiesniowej lub podskérnej drogi podania u docelowych gatunkéw zwierzat,
psow i kotow, jest korzystny.

Ogdlnie rzecz biorac, Komitet stwierdzit, ze zastrzezenia zgtoszone przez Niemcy nie powinny
uniemozliwia¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego
~Vey Tosal”. Wnioskodawca przedstawit zadowalajgce uzasadnienie, ze wptyw zmiany substancji
pomochniczej na biodostepnos¢ substancji czynnych jest stosunkowo niewielki i nie ma znaczenia
klinicznego w odniesieniu do biordwnowaznosci. Ponadto zmiana ta nie ma wptywu na skutecznos$¢ ani
bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego w poréwnaniu z produktem
referencyjnym.

Podstawy przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Majac na uwadze, co nastepuje:

¢ Na podstawie dostepnych danych Komitet uznat, ze pomimo réznic miedzy sktadem produktu ,Vey
Tosal” a sktadem produktu referencyjnego, wptyw na biodostepnos¢ substancji czynnych
butafosfanu i cyjanokobalaminy po podaniu domies$niowym i podskérnym u docelowych gatunkow
zwierzat pséw i kotow bytby stosunkowo niewielki i nieistotny klinicznie w kontekscie
bioréwnowaznosci;

e W rezultacie Komitet doszedt do wniosku, ze odstapienie od wymogu badan bioréwnowaznosci w
przypadku domiesniowej i podskoérnej drogi podania u psow i kotéw zgodnie z punktem 7.1.b)
wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan biordwnowaznosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! zostato odpowiednio uzasadnione na podstawie
dostarczonych danych i ztozonych wyjasnien dotyczacych wiasciwosci fizykochemicznych
poszczegdlnych sktadnikéw oraz koncowego sktadu produktu;

¢ Komitet doszedt do wniosku, ze biorédwnowaznos$¢ produktu ,Vey Tosal” i referencyjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego ,Catosal” zostata wykazana.

W zwigzku z tym, CVMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Vey Tosal
100 mg/ml+0,05 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla koni, bydta, pséw i kotéw, oraz nazw produktéw
zwigzanych (zob. aneks I). Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka
dofaczona do opakowania pozostaja takie, jak ich ostateczna wersja przyjeta podczas procedury grupy
koordynacyjnej, o ktérej mowa w aneksie III.
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Aneks III

Obowigzujaca charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dotgczona do
opakowania to ostateczne wersje przyjete podczas procedury grupy koordynacyjnej.
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