1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veytosal Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle, naudalle ja koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Butafosfaani 100,00 mg
Syanokobalamiini (B12-vitamiini) 0,05 mg
Apuaineet:

Maarillinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 20,00 mg

Natriumhydroksidi (pH:n sddt66n)

Kloorivetyhappo, laimea (pH:n sddt6én)

Injektionesteisiin kdytettava vesi

Kirkas, vaaleanpunainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlajit
Nauta, hevonen ja koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaikki kohde-eldinlajit:
— Hypofosfatemian ja/tai syanokobalamiinin (B12-vitamiini) puutoksen tukihoitoon ja
ennaltaehkdisyyn.

Nauta:

— Tukihoitona mérehtimisen palauttamiseksi sekunddariseen ketoosiin liittyvan juoksutusmahan
siirtymaén leikkaushoidon jalkeen.

— Tukihoitona poikimahalvauksen hoidossa Ca/Mg-hoidon lisédksi.

— Ennen poikimista annettuna ketoosin ennaltaehkdisyyn.

Hevonen:
— Tukihoitona hevosten lihasten ylikuormituksessa.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Annettava laskimoon erittdin hitaasti, koska liian nopeasti annettuun injektioon saattaa liittya
verenkiertosokin mahdollisuus.

Eldinlaékettd saa antaa kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta kérsiville koirille vain hoitavan
eldinldédkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinldéke sisdltdd bentsyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa yliherkkyytté (allergisia reaktioita).
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille ja muille ainesosille, tulee vélttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Taméa eldinlddke saattaa drsyttdd ihoa ja silmid. Thon ja silmien kosketusta valmisteen kanssa on
valtettdva. Jos tahaton altistuminen tapahtuu, huuhtele altistunut alue huolellisesti vedella.

Varo pistdmasta eldinlddkettd itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmaésti
ladkarin puoleen ja naytéd hanelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympdériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, koira:

Harvinainen Injektiokohdan kipu*
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Verenkiertosokki?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Raportoitu koirilla ihonalaisen injektion jilkeen.
*Tapauksissa, joissa infuusio on annettu laskimoon nopeasti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana lehmilla.



Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tammoilla ja nartuilla ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty nédyttdéd epdmuodostumia aiheuttavista, sikidtoksisista tai
emolle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nauta, hevonen: laskimoon.
Koira: laskimoon, lihakseen ja ihon alle.

Liuos on suositeltavaa lammittdd ruumiinlampéiseksi ennen antamista.
Annos vaihtelee eldimen painon ja terveydentilan mukaan.

Laii Butafosfaaniannos |Syanokobalamiiniannos| Eldinlddkeannos, Antotapa
) (mg/kg) (mg/kg) tilavuus P
Nauta 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml / 100 kg iv.
Hevonen
Koira 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg Lv., im., s.c.

Lehmaén sekundaéarisen ketoosin tukihoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkdisena
pdivand.

Lehmén ketoosin ennaltaehkéisevadn hoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkéisena
pdivana 10 péivan sisélld odotetusta poikimispdivasta.

Muut kéyttdaiheet: hoito toistetaan tarpeen mukaan.

Kumitulppa voidaan ldvistdd turvallisesti korkeintaan 40 kertaa. Jos tarvitaan yli 40 lavistyst,
ladkkeenottokanyylin kdyttd on suositeltavaa.
Koirien hoitoon suositellaan 100 ml:n pakkauksen kayttoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)
Haittavaikutuksia ei raportoitu, kun naudoille annettiin laskimoon enintddn 5 kertaa suositeltu annos.
Injektiokohdan lievéd, ohimenevaa turvotusta lukuun ottamatta haittavaikutuksia ei raportoitu, kun
koirille annettiin ihon alle enintdén 5 kertaa suositeltu annos.

Kaoirille ei ole tietoja yliannostuksesta laskimoon ja lihakseen antamisen osalta.
Yliannostustietoja ei ole saatavilla hevosille.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladikkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta, hevonen:

Teurastus: nolla vrk

Maito: nolla tuntia

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:



QA12CX99.
4.2 Farmakodynamiikka

Butafosfaani on synteettisesti valmistettu orgaaninen fosforiyhdiste. Sitd kaytetddn ulkoisena ldhteena
fosforille, joka on tirkedd energia-aineenvaihdunnan kannalta. Se on valttamatonta
glukoneogeneesissd, koska suurin osa vilituotteista fosforyloidaan.

Syanokobalamiini on ainutlaatuinen kobolttia siséltdva vitamiini, joka on B12-vitamiinin
puolisynteettinen muoto. Se toimii kofaktorina kahdelle entsyymille, jotka ovat tarkeita
rasvahapposynteesin kannalta tarkeiden entsyymien kofaktorina ja propionaatin biosynteesissa
glukoosiksi.

Syanokobalamiini kuuluu vesiliukoisiin B-vitamiineihin, joita mikrobikasvusto syntetisoi eldinten
ruoansulatuskanavassa (potsi, verkkomaha ja paksusuoli).

Parenteraalisesti annettuna syanokobalamiini toimii suoraan B12-vitamiinin ldhteena.

4.3 Farmakokinetiikka

Thon alle tai lihakseen annettu butafosfaani imeytyy nopeasti injektiokohdasta. Maksimipitoisuus
plasmassa saavutetaan noin 30 minuutin kuluttua antamisesta. Butafosfaani jakautuu maksaan,
munuaisiin, lihaksiin ja ihoon/rasvaan ja erittyy nopeasti padasiassa virtsaan (74 % 12 tunnin kuluessa
antamisesta), kun taas alle 1 % erittyy ulosteeseen.

Naudoilla tehdyissa tutkimuksissa kerta-annoksena laskimoon annettu annos 5 mg/paino-kg
eliminoituu melko nopeasti, ja terminaalinen puoliintumisaika on 3,2 tuntia. Erittyminen maitoon oli
vahdistd lehmilla.

Kun hevosilla tehdyisséa tutkimuksissa annettiin butafosfaania laskimoon 10 mg/paino-kg, C ma.x-arvo
saavutettiin 1 minuutin kuluttua ja biologinen puoliintumisaika oli noin 78 minuuttia.

Kaoirilla tehdyissé tutkimuksissa kerta-annoksena ihon alle annetun annoksen 20 mg/paino-kg jélkeen
butafosfaani imeytyi ja eliminoitui melko nopeasti. Tma-arvo koiralla on 0,75 h ja terminaalinen
puoliintumisaika noin 9 tuntia.

Eldimille ihon alle tai lihakseen annettu syanokobalamiini imeytyy vereen nopeasti ja laajalti vereen.
Se sitoutuu seerumissa tiettyihin kuljettajaproteiineihin, transkobalamiineihin. Se jakautuu laajalti
kaikkiin kudoksiin ja pyrkii kertyméadn maksaan. Imeytynyt B12-vitamiini erittyy pddasiassa virtsan,
sapen ja ulosteen kautta. Metaboloitumaton B12-vitamiini erittyy munuaisten glomerulussuodatuksen
kautta virtsaan vain védhén, ja pddasiallinen erittymisreitti on sapen kautta ulosteeseen. Valtaosa sapen
kautta erittyneestd kobalamiinista imeytyy uudelleen. Vdhintddn 65-75 % imeytyy ileumissa
uudelleen “sisédiseen tekijadn” perustuvan aktiivisen kuljetusmekanismin ansiosta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Meripihkanvérinen, tyypin II lasista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla, pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa yksi 250 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Veyx-Pharma GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 39037

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispéaivamaara: 15.10.2023

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
22.08.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemddrdys.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veytosal Vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injektionsvitska, 16sning for hast, nét och hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Butafosfan 100,00 mg
Cyanokobalamin (vitamin B12) 0,05 mg
Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra, utspadd (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, rosa 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Not, hast, hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Alla djurslag:
- Underst6djande behandling och férebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin

(vitamin B1y).

Not:

- Understodjande behandling for att aterstélla idissling efter kirurgisk behandling av
l6pmagsforskjutning med sekundar ketos.

- Kompletterande behandling av kalvningsférlamning i tillagg till Ca/Mg-behandling.
- Forebyggande av ketosutveckling, om det administreras fore kalvning.

Hast:
- Tilldggsbehandling till hédstar som lider av muskelutmattning.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar



Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Intravents administrering ska ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan vara
forknippad med for snabb injektion.

Hos hundar som lider av kronisk njursvikt ska ldkemedlet endast anvéndas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Detta likemedel innehdller bensylalkohol som kan orsaka oOverkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). Personer med kdnd o&verkédnslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta 1dkemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid oavsiktlig
exponering, skolj det drabbade omradet noggrant med vatten.

Sjdlvinjektion ska undvikas. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Tvitta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Not, hast, hund:

Séllsynta Smiirta vid injektionsstéllet

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Cirkulatorisk chock?

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

"Har rapporterats efter subkutan administrering till hundar.
*0Om snabb intravends infusion har skett.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet och laktation:

Kan anvéndas under draktighet och laktation hos kor.

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation hos ston och tikar.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett ndgra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.




3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kédnda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

No6t, hést: intravends anvandning.
Hund: intravends, intramuskuldr och subkutan anvdndning.

Losningen bor vdarmas upp till kroppstemperatur fore administrering.
Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

Dos butafosfan Dos Dosvolym av
Djurslag (mg/kg kroppsviki) cyanokobalamin likemedlet Administreringsvag
(mg/kg kroppsvikt)
NGt 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 ml/100 kg iv.
Hast
Hund 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg iv.,im, s.c.

Vid understddjande behandling av sekundér ketos hos kor ska den rekommenderade dosen
administreras tre dagar i f6ljd.

For att forebygga ketos hos kor ska den rekommenderade dosen administreras tre dagar i f6ljd inom
10 dagarsperioden fore forvantad kalvning.

For andra indikationer ska behandlingen upprepas vid behov.

Gummiproppen kan punkteras pa ett sakert satt upp till 40 ganger. Om den behover punkteras mer
an 40 ganger rekommenderas anvdndning en uppdragningskanyl.
Forpackningen om 100 ml bor anvandas for behandling av hund.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar har rapporterats efter intraventsa administreringar upp till 5 ganger den
rekommenderade dosen till not.

Forutom overgdende latt svullnad vid injektionsstdllet har inga biverkningar rapporterats efter
subkutana administreringar upp till 5 ganger den rekommenderade dosen till hundar.

Inga data om 6verdosering hos hundar efter intravenos och intramuskular administrering finns
tillgdngliga.

Inga data om 6verdosering hos héstar finns tillgéngliga.

3.11 Sarskilda begransningar for anvdndning och sarskilda villkor féor anvdandning, inklusive
begriansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not, hést:

Kétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QA12CX99



4.2 Farmakodynamik

Butafosfan ar en syntetiskt framstélld organisk fosforforening. Det anvands som en exogen
fosforkélla, som dr viktig for energimetabolism. Det &r viktigt for glukogenes eftersom de flesta
intermedidrer i den processen behover fosforyleras.

Cyanokobalamin &r en unik koboltinnehallande vitamin som &r en semisyntetisk form av vitamin Bi».
Det fungerar som en kofaktor for tva av de enzymer som é&r viktiga i fettsyrasyntesen och i biosyntesen
av glukos fran propionat.

Cyanokobalamin tillhor familjen vattenlsliga B-vitaminer som syntetiseras av den mikrobiella floran
i matsméltningskanalen hos husdjur (férmagar och tjocktarmen).

Vid administrering parenteralt blir cyanokobalamin direkt tillgangligt som en kélla till vitamin Bj,.

4.3 Farmakokinetik

Butafosfan absorberas snabbt fran injektionsstallet vid subkutan eller intramuskuldr administrering.
Maximal plasmakoncentration uppnas cirka 30 minuter efter administrering. Butafosfan distribueras
till lever, njurar, muskler och hud/fett och utséndras snabbt, i huvudsak i urin (74 % under de forsta
12 timmarna) medan mindre dn 1 % utsondras i feces.

I studier pa not, efter en intravenos engangsdos pa 5 mg/kg kroppsvikt, var elimineringen relativt
snabb med en terminal halveringstid pa 3,2 timmar. Hos kor faststilldes att mj6élkutséndringen var l1ag.
I studier pa histar, efter intravenods administrering av butafosfan i dosen 10 mg/kg kroppsvikt,
uppnaddes Cnax-vardet inom 1 minut, medan den biologiska halveringstiden &r cirka 78 minuter.

I studier pa hundar, efter en subkutan engangsdos pa 20 mg/kg kroppsvikt, var absorption och
eliminering av butafosfan relativt snabb. Tr.x hos hundar &r 0,75 timmar medan den terminala
halveringstiden &r cirka 9 timmar.

Cyanokobalamin absorberas snabbt och i stor omfattning till blodet efter subkutan eller intramuskulér
administrering till djur. T serum &r det bundet till specifika transportproteiner som kallas
transkobalaminer. Det distribueras i stor omfattning till alla vdvnader och tenderar att ansamlas i
levern. Den huvudsakliga utsondringsvéagen for absorberat vitamin By, dr via urin, galla och feces.
Urinutséndring av icke-metaboliserat vitamin B, via glomerulér filtration i njurarna &r minimal och
bilidr utsondring via feces ar den huvudsakliga utsondringsvagen. En stor del av det kobalamin som
utsondras i galla reabsorberas; minst 65 till 75 % aterabsorberas i ileum med hjélp av den aktiva
transportmekanismens “intrinsic factor”.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Barnstensfargad injektionsflaska av typ II-glas forsluten med en brombutylgummipropp och ett
aluminiumlock, férpackad i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 100 ml injektionsvatska, l6sning.
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 250 ml injektionsvétska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 39037

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.10.2023

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.08.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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