Priloha I

Zoznam nazvov, liekova forma, sila veterinarneho lieku,
druhy zvierat, cesty podania, drzitelia rozhodnutia o
registracii v ¢clenskych statoch



Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Rakusko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injektionslésung psy a pouzitie
fur pferde, rinder, macky Psy a macky: na
hunde und katzen intravendzne,
intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Belgicko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solution injectable psy a pouzitie
pour chevaux, macky Psy a macky: na
bovins, chiens et intravendzne,
chats intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Bulharsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany MHXXEKLMOHEH psy a pouzitie
pa3TBOp 3a KOHe, macky Psy a macky: na
roeefa, Kyyeta u intravendzne,

KOTKU

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Chorvatsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany otopina za psy a pouzitie
injekciju, za macky Psy a macky: na
konje, goveda, intravendzne,
pse i macke intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Cyprus Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin | 100 mg/ml + | Injekény | Hovédzi | Hovédzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany EVEQIKO dIAAULA psy a pouzitie
yla dAoya, macky Psy a macky: na
BoosIdn, okUAoUG intravendzne,
Kal yaTeg intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Cesko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin | 100 mg/ml + | Injek&ény | Hovédzi | Hovédzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injek¢ni roztok pro psy a pouzitie
koné, skot, psy a macky Psy a macky: na
kocky intravendzne,

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Dansko Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injektionsvaaske psy a pouzitie
oplgsning til macky Psy a macky: na
heste, kvaeg, intravendzne,
hunde og katte intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Esténsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn kone, intravendzne
Germany psy a pouzitie
macky Psy a macky: na
intravendzne,
intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Nemecko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injektionslésung psy a pouzitie
fur pferde, rinder, macky Psy a macky: na
hunde und katzen intravendzne,

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Grécko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany EVEQIKO dIAAUA psy a pouzitie
yla dAoya, macky Psy a macky: na
BoosIdn, okUAoUG intravendzne,
Kal YATEG intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Finsko Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injektioneste, liuos psy a pouzitie
hevosille, macky Psy a macky: na
naudoille, koiralle intravendzne,
ja kissoille intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Francuzsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solution injectable psy a pouzitie
pour chevaux, macky Psy a macky: na
bovins, chiens et intravendzne,

chats

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EO/EHP o registracii forma zvierat
Madarsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany oldatos injekcio psy a pouzitie
szarvasmarhak, macky Psy a macky: na
lovak, kutyak, és intravendzne,
macskak részére intramuskularne
A.U.V. a subkutanne
pouzitie
Island Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany stungulyf, lausn psy a pouzitie
handa hestum, macky Psy a macky: na
nautgripum, intravendzne,
hundum og intramuskularne
kottum a subkutanne
pouzitie
frsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solution for psy a pouzitie
injection for macky Psy a macky: na
horses, cattle, intravendzne,

dogs and cats

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EO/EHP o registracii forma zvierat
Taliansko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany soluzione psy a pouzitie
iniettabile per macky Psy a macky: na
cavalli, bovini, intravendzne,
cani e gatti intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
LotySsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany Skidums psy a pouzitie
injekcijam macky Psy a macky: na
liellopiem, intravendzne,
zirgiem, suniem intramuskularne
un kakiem a subkutanne
pouzitie
Litva Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injekcinis tirpalas psy a pouzitie
arkliams, macky Psy a macky: na
galvijams, Sunims intravendzne,

ir katéms

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Luxembursko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solution injectable psy a pouzitie
pour chevaux, macky Psy a macky: na
bovins, chiens et intravendzne,
chats intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Malta Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany soluzzjoni ghall- psy a pouzitie
injezzjoni ghall- macky Psy a macky: na
zwiemel, bagar, intravendzne,
klieb u gtates intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Holandsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany oplossing voor psy a pouzitie
injectie voor macky Psy a macky: na
paarden, intravendzne,
runderen, honden intramuskularne
en katten a subkutanne

pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Nérsko Veyx-Pharma GmbH Veytosal Vet Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injeksjonsvaeske, psy a pouzitie
opplgsning til macky Psy a macky: na
hester, storfe, intravendzne,
hunder og katter intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Pol'sko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany roztwor do psy a pouzitie
wstrzykiwan dla macky Psy a macky: na
koni, bydta, psow i intravendzne,
kotéw intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Portugalsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solugdo injetavel psy a pouzitie
para cavalos, macky Psy a macky: na
bovinos, caes e intravendzne,

gatos

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie




Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Rumunsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solutie injectabila psy a pouzitie
pentru cabaline, macky Psy a macky: na
bovine, caini si intravendzne,
pisici intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Slovensko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injekény roztok psy a pouzitie
pre kone, hovadzi macky Psy a macky: na
dobytok, psy a intravendzne,
macky intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Slovinsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany raztopina za psy a pouzitie
injiciranje za macky Psy a macky: na
konje, govedo, intravendzne,

pse in macke

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia | Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EO/EHP o registracii forma zvierat
Spanielsko Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, [ kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solucion psy a pouzitie
inyectable para macky Psy a macky: na
caballos, bovino, intravendzne,
perros y gatos intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Svédsko Veyx-Pharma GmbH Phoscobal vet Butafosfan/kyanokobalamin 100 mg/ml + | Injekény Hovadzi | Hovéadzi dobytok,
Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
34639 Schwarzenborn 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany injektionsvatska, psy a pouzitie
I6sning for hastar, macky Psy a macky: na
nétkreatur, intravendzne,
hundar och katter intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
Spojené Veyx-Pharma GmbH Vey Tosal Butafosfan/kyanokobalamin | 100 mg/ml + | Injekény | Hovédzi | Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Soehreweg 6 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztok dobytok, | kone: na
(Severné Irsko) | 34639 Schwarzenborn | 0.05 mg/ml kone, intravendzne
Germany solution for psy a pouzitie
injection for macky Psy a macky: na
horses, cattle, intravendzne,

dogs and cats

intramuskularne
a subkutanne
pouzitie
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie vydania povolenia na
uvedenie na trh
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Vey Tosal
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcny roztok pre kone, hovadzi
dobytok, psy a macky a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)

1. Uvod

Liek Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky a
sUvisiace nazvy (dalej len ,Vey Tosal") obsahuje ako ucinné latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu (vitamin B12) na ml a ako pomocnu latku 2 % benzylalkohol.

Navrhované indikacie pre liek Vey Tosal su: podporna liecba metabolickych alebo reprodukénych
poruch, ked' je potrebna suplementacia fosforu a kyanokobalaminu; v pripade peripartalnych
metabolickych porich - tetanie a parézy (mlie¢nej hortcky), ked sa liek ma podavat spolu s horéikom
a vapnikom, v uvedenom poradi; mdze sa pouzivat aj na podporu funkcie svalov v pripade nedostatku
fosforu a/alebo kyanokobalaminu.

Liek Vey Tosal sa mbze podavat intravendzne hovadziemu dobytku a koflom a intravendzne,
intramuskularne a subkutédnne psom a mackam.

Ziadatel Veyx-Pharma GmbH predlozil ziadost o povolenie na uvedenie veterinarneho lieku Vey Tosal
100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky a sUvisiace nazvy
na trh prostrednictvom decentralizovaného postupu podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/82/ES. ISlo
o hybridna Ziadost o povolenie na uvedenie na trh, kedZe doslo k zmene lie¢ebnej indikacie a ciest
podania v porovnani s referenénym veterindrnym liekom Catosal povolenym v Cesku od roku 1994.
Zlozenie lieku Catosal obsahuje ako ucinné latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu na ml a ako pomocnu latku 3 % butanol.

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh bola predlozena referenénému ¢lenskému Statu (Cesku) a
dotknutym clenskym statom (Belgicku, Bulharsku, Cypru, Dansku, Estdnsku, Finsku, Francizsku,
Grécku, Holandsku, Chorvatsku, Islandu, frsku, Litve, LotySsku, Luxembursku, Madarsku, Malte,
Nemecku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakusku, Rumunsku, Slovensku, Slovinsku, Spojenému
kralovstvu (Severnému Irsku), Spanielsku, Svédsku a Taliansku.

Pocas decentralizovaného postupu (CZ/V/0172/001/DC) vznieslo Nemecko ako dotknuty Clensky Stat
vyhrady tykajlce sa biologickej rovnocennosti. Podla Nemecka ziadatel predovsetkym dostatoc¢ne
neodovodnil, Ze rozdiel v pomocnych latkach (konzervacnych latkach) a ich koncentrécii, ako aj
rozdiely vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach (t. j. pH, osmolalita a viskozita) referenéného a
testovaného zloZenia nemaju Ziadny vplyv na rychlost a/alebo rozsah absorpcie G¢innych latok.
Nemecko preto usudilo, Ze podmienky upustenia od Studii biologickej rovnocennosti podla ¢asti 7.1.
pism. b) usmernenia vyboru CVMP k vykonavaniu Studii biologickej rovnocennosti pre veterinarne lieky
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!, pokial ide o subkutanne a intramuskularne podanie u psov a maciek,
neboli splnené, a nemohlo akceptovat pozadovanud vynimku. Tieto vyhrady zostali nevyriesené a boli
postipené podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice 2001/82/ES Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného
uznavania a decentralizované postupy - veterinarne lieky (CMDv). KedZe pocas konania CMDv o
postupenej veci nebola dosiahnuta dohoda, vec bola podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES 25.
augusta 2022 postupena Vyboru pre veterinarne lieky (CVMP).

Vybor CVMP bol poziadany, aby posudil vyhrady vznesené Nemeckom a aby vyvodil zaver, ¢i sa ma
vydat povolenie na uvedenie lieku Vey Tosal na trh.

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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2. Posudenie predlozenych adajov

V tomto konani o postupenej veci bol vybor CVMP poziadany, aby zvazil, ¢ by sa mohlo akceptovat
upustenie od vykonania Studie biologickej rovnocennosti podla Casti 7.1. pism. b) usmernenia vyboru
CVMP k vykonavaniu studii biologickej rovnocennosti pre veterinarne lieky (EMA/CVMP/016/2000-
Rev.4)! pre veterinarny liek Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok a sUvisiace nazvy,
pokial' ide o intramuskularnu a subkutdnnu cestu podania u cielovych druhov psov a maciek.

Referencny liek Catosal obsahuje ako ucinné latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg
kyanokobalaminu (vitamin B12) na ml a ako pomocnu latku 3 % butanol. Vey Tosal je vodny injekény
roztok obsahujlci rovnaké ucinné latky ako referencny liek a tiez v rovnakej koncentracii, ale namiesto
3 % butanolu obsahuje ako pomocnu latku 2 % benzylalkohol.

Podla Casti 7.1. pism. b) uvedeného usmernenia vyboru CVMP sa v pripade veterinarnych liekov
urc¢enych na intramuskularne, subkutanne alebo systémovo posobiace lokalne podanie zvycajne
nevyzaduju studie na porovnanie rychlosti a rozsahu absorpcie medzi referenénym liekom a
testovanym liekom, ak su lieky rovnakého typu roztoku, obsahuju rovnaku koncentraciu Ucinnych latok
a porovnatelné pomocné latky v podobnych mnozstvach, ak sa moze primerane preukazat, ze
akykolvek rozdiel (rozdiely) v pomocnej latke (pomocnych latkach) a/alebo ich koncentracii nemaju
Ziadny vplyv na rychlost a/alebo rozsah absorpcie G¢innych latok.

Vybor nemal k dispozicii Ziadne experimentalne Udaje in vivo, ktoré by preukazovali, Ze zmeny
konzervacnych latok neovplyviiuju biologick( dostupnost Ucinnych latok, butafosfanu a
kyanokobalaminu. Boli vSak predlozené podrobné informacie o chemickych vlastnostiach kazdej
pomocnej latky a o fyzikalno-chemickych vlastnostiach referenéného a testovaného lieku. Ziadatel tiez
predlozil uverejnenu literaturu.

Hoci sa zaznamenali malé rozdiely vo fyzikdlno-chemickych vlastnostiach (t. j. viskozite, osmolalite a
hodnote pH) medzi liekmi Vey Tosal a Catosal, nepovazovali sa za vyznamné a ich vplyv na rychlost a
rozsah absorpcie butafosfanu a kyanokobalaminu z miesta podania podkoznej a intramuskularnej
injekcie sa povazoval za relativne maly a z hladiska biologickej rovnocennosti klinicky nerelevantny.

Vzhladom na celkov( vysoku biologickd dostupnost tcinnych latok a rychlu absorpciu z miesta podania
injekcie spolu s uvadzanymi indikaciami a velkym bezpecnostnym rozpatim Gcinnych latok, butafosfanu
aj kyanokobalaminu, vybor CVMP usudil, Ze pozorované relativhe malé rozdiely nemaju ziadny vplyv
na bezpecnost a ucinnost veterinarneho lieku.

Vybor CVMP usudil, ze vynimka z poziadavky navykonanie studie biologickej rovnocennosti pre
intramuskularne a subkuténne podanie u psov a maciek bola v sulade s ¢astou 7.1. pism. b)
uvedeného usmernenia vyboru CVMP dostato¢ne odévodnena na zaklade predlozenych Udajov a
vysvetleni, ktoré sa tykali fyzikalno-chemickych vlastnosti jednotlivych zloziek a konecného zlozenia
lieku.

3. Posudenie prinosu a rizika
Uvod

Spolo¢nost Veyx-Pharma GmbH predloZila ziadost o povolenie na uvedenie veterindrneho lieku Vey
Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ny roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky a slvisiace
nazvy na trh prostrednictvom decentralizovaného postupu podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice
2001/82/ES (t. j. hybridna Ziadost). Vey Tosal je vodny injekény roztok, ktory obsahuje ako ucinné
latky 100 mg butafosfanu na ml a 0,05 mg kyanokobalaminu (vitaminu B12) na ml a ako pomocnu
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latku 2 % benzylalkohol. OdliSuje sa od referencného lieku Catosal, ktory ako pomocnu latku obsahuje
3 % butanol.

Ziadatel pre liek Vey Tosal poziadal o vynimku zo $tUdii biologickej rovnocennosti pre intramuskularnu
a subkutannu cestu podania na zaklade Casti 7.1. pism. b) usmernenia vyboru CVMP k vykonavaniu
Studii biologickej rovnocennosti pre veterinarne lieky (EMA/CVMP/016/2000-Rev. 4)1.

Pocas tohto konania o postUpenej veci vybor CVMP diskutoval o tom, Ci by sa v pripade lieku Vey Tosal
pre intramuskularnu a subkutannu cestu podania u psov a maciek mohlo akceptovat upustenie
od vykonania studie biologickej rovnocennosti podla vyssie uvedenej Casti usmernenia vyboru CVMP.

Posudenie prinosu

Ucinnost lieku Vey Tosal sa v rdmci tohto posttipenia neposudzovala. V rdmci hybridnej Ziadosti sa
prinosy lieku Vey Tosal extrapoluju z prinosov referen¢ného lieku Catosal, kedZe vybor CVMP
akceptoval upustenie od vykonania $tudie biologickej rovnocennosti, a teda aj biologickt rovnocennost.
Navrhované indikacie pre liek Vey Tosal su: podporna liecba metabolickych alebo reprodukénych
poruch, ked je potrebna suplementéacia fosforu a kyanokobalaminu; v pripade peripartalnych
metabolickych portch, tetanie a parézy (mlie¢nej horicky), sa liek mé podavat spolu s horéikom a
vapnikom, v uvedenom poradi; na podporu funkcie svalov v pripade nedostatku fosforu a/alebo
kyanokobalaminu.

Posidenie rizika

Bezpecnost lieku Vey Tosal sa v ramci tohto postipenia neposudzovala. V rémci hybridnej ziadosti sa
rizika lieku Vey Tosal extrapoluju z rizik referencného lieku Catosal, kedZe vybor CVMP akceptoval
upustenie od vykonania $tudie biologickej rovnocennosti, a teda aj biologick(l rovnocennost.

Pokial'ide o kvalitu, vybor konstatoval, ze neboli k dispozicii Ziadne experimentalne Udaje in vivo na
preukazanie U¢inku pomocnej latky benzylalkohol na rychlost alebo rozsah absorpcie Géinnych latok
butafosfanu alebo kyanokobalaminu. Boli vSak poskytnuté fyzikalno-chemické vlastnosti testovaného a
referencného zlozenia. Na zéklade dostupnych Udajov sa oakava, ze vplyv zmeny konzervacného
systému na biodostupnost Géinnych latok bude pomerne maly vzhladom na vysoku biologickd
dostupnost Ucinnych latok a rychlu absorpciu z miesta podania injekcie spolu s uvadzanymi indikaciami
a velkym bezpecnostnym rozpéatim ucinnych latok butafosfanu aj kyanokobalaminu.

Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

Kedze vybor CVMP mbze akceptovat upustenie od vykonania Stidie biologickej rovnocennosti a teda
biologick( rovnocennost, v dosledku tohto postupenia veci neboli pre liek Vey Tosal navrhnuté ziadne
dalSie opatrenia na riadenie rizik ani na zmiernenie rizik v porovnani s opatreniami, ktoré uz boli
zavedené pre referencny liek.

Hodnotenie a zavery tykajlce sa pomeru prinosu a rizika

Udaje, ktoré predlozil ziadatel, potvrdili, Ze pri pouZivani veterinarneho lieku v stlade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, pomer prinosu a rizika pre intramuskularnu alebo subkutannu cestu
podania u cielovych druhov psov a maciek je priaznivy.

Vybor celkovo dospel k zaveru, ze vyhrady, ktoré vyslovilo Nemecko, by nemali branit vydaniu
povolenia na uvedenie veterinarneho lieku Vey Tosal na trh. Ziadatel predloZil uspokojivé oddvodnenie
skutocénosti, Ze vplyv zmeny pomocnej latky na biologickd dostupnost Gcinnych latok je z hladiska
biologickej rovnocennosti relativhe maly a klinicky nevyznamny. Tato zmena navysSe neméa ziadny
vplyv na u¢innost a bezpec¢nost veterinarneho lieku v porovnani s referenénym liekom.
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Odovodnenie vydania povolenia na uvedenie na trh

KedZe

Na zaklade dostupnych Udajov vybor dospel k zaveru, ze napriek rozdielu v zlozeni lieku medzi
liekom Vey Tosal a referen¢nym liekom budU Ucinky na biologickd dostupnost Gc¢innych latok
butafosfanu a kyanokobalaminu po intramuskuldarnom a subkutadnnom podani u cielovych druhov
psov a maciek z hladiska biologickej rovnocennosti relativne malé a nebudu klinicky relevantné.

Vybor v nadvéaznosti na to usudil, Zze vynimka z poziadavky na Studie biologickej rovnocennosti pre
intramuskuldrnu a subkutédnnu cestu podania u psov a maciek v stlade s ¢astou 7.1. pism. b)
usmernenia vyboru CVMP k vykonavaniu studii biologickej rovnocennosti pre veterinarne lieky
(EMA/CVMP/016/2000-Rev. 4)Error! Bookmark not defined. |3 primerane odévodnena na zaklade
predlozenych Udajov a vysvetleni, ktoré sa tykaju fyzikalno-chemickych vlastnosti jednotlivych
zloziek a konecného zloZenia.

Vybor dospel k zaveru, ze biologicka rovnocennost lieku Vey Tosal a referenéného veterinarneho
lieku Catosal sa povazuje za preukazand.

Vybor CVMP preto odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml
injekény roztok pre kone, hovédzi dobytok, psy a macky a slvisiace nazvy (pozri prilohu I) na trh.
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informécia pre pouzivatelov
zostavaju zhodné s konecnou verziou dosiahnutou pocas postupu koordinacnej skupiny, ako sa uvadza
v prilohe III.
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Priloha III

Platny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov
predstavuju konecné verzie vypracované pocas postupu koordinacnej skupiny.
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