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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

&u
Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine si caini §‘;
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e,
I ml contine:
Substante active:
Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B1y) 0,05 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E 1519) 20,00 mg

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare roz.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine

Cai

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia
Toate speciile tinta:

- Tratament de sustinere si prevenirea hipofosfatemiei si/sau a deficientei de cianocobalamina
(vitamina Bi»).

Bovine:

- Tratament de sustinere pentru restabilirea activitatii rumenului in urma tratamentului chirurgical al
abomasului deplasat asociat cu cetozi secundara.

- Tratament complementar al parezei parturiente in plus fatd de terapia Ca/Mg.

- Prevenirea dezvoltarii cetozei, daca este administrat Tnainte de fatare.

Cai:
- Tratament adjuvant la caii care suferd de epuizare musculara.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentioniri speciale
IR A i
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Administrarea intravenoasi trebuie facuta foarte lent, deoarece cazurile de soc circulator pot fi
asociate cu injectarea prea rapida.

La cainii care sufera de insuficients renald cronicd produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai
conform evaludrii beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic care poate provoca reactii de
hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcoolul benzilic si la alte
ingrediente trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de expunere accidentald, clatiti bine zona afectata cu apa.

Trebuie evitatd auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului
si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, ciini:

Rare Durere la locul injectarii!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Soc circulator?

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

A fost raportata in urma administrérii subcutanate la cdini.
21n cazurile in care a avut loc infuzia intravenoasa rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestatie si lactatie: k-
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei la vaci. —

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si lactatiei la iepe si N
? _,\,,:v\.b«
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catele. Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau

maternotoxice. Utilizati numai conform evaluarii beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.

o

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9  Cdi de administrare si doze

Bovine, cai:

Administrare intravenoasa.

Caini:

Administrare subcutanatd, intramusculara si intravenoasa.

Se recomanda ca solutia sa fie incalzita la temperatura corpului inainte de administrare.
Doza depinde de greutatea corporald (gc) si starea animalului.

Specii Doza de Doza de Doza de produs medicinal Cale de
butafosfan cianocobalamina veterinar administrare
(mg/kg gc) (mg/kg gc)
Bovine 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg 1.v.
Cai
Caini 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., L.m., s.c.

Pentru tratamentul de sustinere al cetozei secundare la vaci, doza recomandati trebuie administrati
timp de trei zile consecutiv,

Pentru prevenirea cetozei la vaci, doza recomandata trebuie administrati trei zile consecutiv in
intervalul de 10 zile inainte de data de fitarea estimata.

Pentru alte indicatii tratamentul trebuie repetat dac# este necesar.

Dopul poate fi perforat in conditii de siguranta de pani la 40 ori. Daca sunt necesare mai mult de 40
perfordri, este recomandata utilizarea unui ac de extragere.
Se recomanda si se utilizeze ambalajul de 100 ml pentru tratamentul cainilor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost raportate efecte adverse dupa administrari intravenoase de pana la de 5 ori doza
recomandati, la bovine.

Cu exceptia unei usoare tumefieri tranzitorii la locul injectarii, nu s-a raportat niciun alt efect advers
dupd administrédri subcutanate de pana la de 5 ori doza recomandati la caini.

Nu sunt disponibile date privind supradozarea la cini, dupa administrarea intravenoasa si
intramusculara.

Nu sunt disponibile date privind supradozarea la cai.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Bovine si cai:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA12CX99
4.2 Farmacodinamie

Butafosfanul este un compus organic de fosfor produs sintetic. Este utilizat ca sursd exogena de fosfor,
fiind important pentru metabolismul energetic. Este esential pentru gluconeogeneza, deoarece
majoritatea intermediarilor acelui proces trebuie s fie fosforilati.

Cianocobalamina este o vitamin unic care contine cobalt, care este o forma semi-sintetica a
vitaminei B1,. Functioneazi ca un co-factor pentru doud dintre enzimele importante in sinteza acizilor
grasi si in biosinteza glucozei din propionat.

Cianocobalamina apartine familiei de vitamine B, solubile in apa, care sunt sintetizate de flora
microbiani din tractul digestiv al animalelor domestice (stomac si intestin gros).

Atunci cind este administrata parenteral, cianocobalamina este disponibila direct ca sursa de vitamina
B12.

4.3 Farmacocinetici

Butafosfanul este absorbit rapid de la locul injectarii atunci cand este administrat subcutanat sau
intramuscular. Concentratia plasmatica maximi este atinsa la aproximativ 30 minute dupd
administrare. Butafosfan este distribuit in ficat, rinichi, muschi si piele/grasimi si este excretat rapid, n
principal prin urind (74 % in primele 12 ore), in timp ce mai putin de 1 % este excretat in fecale.

In studiile efectuate la bovine, dupi o singurd administrare intravenoasa a unei doze unice de 5 mg/kg
greutate corporald, eliminarea este relativ rapida, cu un timp de injumitatire terminal de 3,2 ore. La
vaci s-a stabilit cd excretia de lapte a fost scazuta.

In studiile la cai, dupa administrarea intravenoasa de butafosfan in dozid de 10 mg/kg greutate
corporald, valoarea Cmax a fost atinsa in decurs de 1 minut, In timp ce timpul de injumitatire biologica
este de cca. 78 minute.

in studiile efectuate la cini dupa o singurd administrare subcutanata a unei doze unice de 20 mg/kg
greutate corporald, absorbtia si eliminarea butafosfanului sunt relativ rapide. Tmax la céini este de 0,75
ore, in timp ce timpul de injumitatire terminal este de aproximativ 9 ore.

Cianocobalamina este absorbita rapid si extensiv in sdnge dupa administrarea subcutanatd sau
intramusculari la animale. In ser, este legat de proteine de transport specifice numite transcobalamine.
Este distribuit extensiv in toate tesuturile si tinde sd se acumuleze in ficat. Principalele cii de excretie
a vitaminei By, absorbite sunt prin urin, bila si fecale. Excretia urinard a vitaminei Bi2 nemetabolizatd
prin filtrarea glomerulari renald este minimd, iar excretia biliara prin fecale este calea principald de
excretie. O mare parte din cobalamina excretata in bila este reabsorbita; cel putin 65 pana la 75 % este
reabsorbit in ileon prin intermediul mecanismului de transport activ ,,factor intrinsec”.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzar
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de tip I1, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capsa
din aluminiu intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje:
Cutie de carton cu 1 flacon umplut cu 100 ml solutie injectabila.
Cutie de carton cu 1 flacon umplut cu 250 ml solutie injectabil.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230123

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primet autorizari: 12.07.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaﬂ ).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamina (Vitamina By,) 0,05 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Bovine, cai, cdini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

L

Bovine, cai:

Administrare intravenoasa.

Caini:

Administrare subcutanata, intramusculara si intravenoasa.

L 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Bovine si cai:

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la



F9. PRECAUTII._SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230123

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla (100 ml, 250 ml)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine:
Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamin (Vitamina By,) 0,05 mg

3. SPECIH TINTA ]

Bovine, cai, c4ini.

4. CAIDE ADMINISTRARE B

Bovine, cai:
Administrare intravenoasa.

Céini:
Administrare subcutanatd, intramusculari si intravenoasa.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:
Bovine i cai:

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {1l/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare a se utiliza pana la

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —}

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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8. NUMELE DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine si cdini

2. Compozitie
1 ml contine:

Substante active:

Butafosfan 100,00 mg
Cianocobalamind (vitamina B12) 0,05 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E 1519) 20,00 mg

Solutie limpede de culoare roz.

3. Specii tinta

Bovine
Cai
Caini

4.  Indicatii de utilizare
Toate speciile tinta:

- Tratament de sustinere si prevenirea hipofosfatemiei si/sau a deficientei de cianocobalamina
(vitamina Bi2).

Bovine:

- Tratament de sustinere pentru restabilirea activitatii rumenului in urma tratamentului chirurgical al
abomasului deplasat asociat cu cetoza secundara.

- Tratament complementar al parezei parturiente in plus fatd de terapia Ca/Mg.

- Prevenirea dezvoltirii cetozei, daca este administrat Tnainte de fatare.

Cai:
- Tratament adjuvant la caii care suferd de epuizare musculard.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: o
Administrarea intravenoasi trebuie ficuti foarte lent, deoarece cazurile de soc circulator patsi

asociate cu injectarea prea rapida. g °
La céinii care sufera de insuficientd renala cronica produsul medicinal veterinar trebuie utilizat nlmai
conform evaludrii beneficiu-risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil. &
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la” - s
animale: Ch

. . . . g . -
Acest produs medicinal veterinar contine alcool benzilic care poate provoca reactii de -

hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcoolul benzilic si la alte
ingrediente trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii.

In caz de expunere accidentald, clatiti bine zona afectati cu ap.

Trebuie evitatd auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei la vaci .

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei la iepe si
cdtele. Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Utilizati numai conform evaludrii beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost raportate efecte adverse dupa administrari intravenoase de pand la de 5 ori doza

recomandatd la bovine.

Cu exceptia unei usoare tumefieri tranzitorii la locul injectirii, nu s-a raportat niciun alt efect advers
dupd administrari subcutanate de pana la de 5 ori doza recomandati la caini.

Nu sunt disponibile date privind supradozarea la ciini dupa administrarea intravenoasi si
intramusculara.

Nu sunt disponibile date privind supradozarea la cai.

Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, cai, cdini:

Rare (1 péana la 10 animale / 10 000 de animale | Durere la locul injectrii'
tratate):

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale Soc circulator?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

"' A fost raportatii in urma administrarii subcutanate la caini.
?In cazurile in care a avut loc infuzia intravenoasi rapida.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti c@ medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mai intai medicul
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veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
centact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farrnacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. .- Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine, cai: .
Administrgr€ intravenoasi.
isizgie

Caini:
Administrare subcutanati, intramusculari gi intravenoasa.

Doza depinde de greutatea corporala (gc) si starea animalului.

Specii Doza de Doza de Doza de produs medicinal Cale de
butafosfan cianocobalamind veterinar administrare
(mg/kg gc) (mg/kg gc)
Bovine 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg 1.
Cat
Céini 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg i.v., l.m., S.C.

Pentru tratamentul de sustinere al cetozei secundare la vaci, doza recomandata trebuie administrata
timp de trei zile consecutiv.

Pentru prevenirea cetozei la vaci, doza recomandata trebuie administrata trei zile consecutiv, in
intervalul de 10 zile inainte de data de fatarea estimata.

Pentru alte indicatii, tratamentul trebuie repetat dac este necesar.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Se recomanda ca solutia sa fie incilzita la temperatura corpului inainte de administrare.

Dopul poate fi perforat in conditii de siguranta de pan la 40 ori. Daca sunt necesare mai mult de 40
perforiri, este recomandati utilizarea unui ac de extragere.

Se recomanda si se utilizeze ambalajul de 100 ml pentru tratamentul cainilor.

10, Perioade de asteptare

Bovine si cai:

Carne si organe: zero zile.

Lapte: zero ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de luminé.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton si flacon
dupi EXP. Data de expirare se refer la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

230123

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de tip II, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capsd
din aluminiu intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaje:
Cutie de carton cu | flacon umplut cu 100 ml solutie injectabila.
Cutie de carton cu 1 flacon umplut cu 250 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

Tel: +49 5686 9986 62

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. ]
430016 Baia Mare
Romaénia



Tel: +004 0756 026 586






