PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

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

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

Bentsyylialkoholi (E1519) 20,00 mg

Kirkas, vaaleanpunainen liuos.
3. Kohde-elainlaji(t)
Nauta, hevonen, koira.

4. Kayttoaiheet

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

Nauta:

— Tukihoitona méarehtimisen palauttamiseksi sekundaériseen ketoosiin liittyvan juoksutusmahan siirtyméan
leikkaushoidon jalkeen.

— Tukihoitona poikimahalvauksen hoidossa Ca/Mg-hoidon lisdksi.

— Ennen poikimista annettuna ketoosin ennaltaehkaisyyn.

Hevonen:
— Tukihoitona hevosten lihasten ylikuormituksessa.

5.  Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttad vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Annettava laskimoon erittdin hitaasti, koska liian nopeasti annettuun injektioon saattaa liittya

verenkiertosokin mahdollisuus.

Eldinlddkettd saa antaa kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta kérsiville koirille vain hoitavan
eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinlddke sisdltdd bentsyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa yliherkkyytta (allergisia reaktioita).

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille ja muille ainesosille, tulee vilttda kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Tama eldinladke voi drsyttad ihoa ja silmid. Thon ja silmien kosketusta valmisteen kanssa on viltettava. Jos
tahaton altistuminen tapahtuu, huuhtele altistunut alue huolellisesti vedella.

Varo pistamasta eldinlddkettd itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1adkérin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kiddet kdyton jédlkeen.

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

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tammoilla ja nartuilla ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista, sikittoksisista tai emolle
toksisista vaikutuksista.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkéarin hyéty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei raportoitu, kun naudoille annettiin laskimoon enintddn 5 kertaa suositeltu annos.
Injektiokohdan lievdd, ohimenevéé turvotusta lukuun ottamatta haittavaikutuksia ei raportoitu, kun koirille
annettiin ihon alle enintddn 5 kertaa suositeltu annos.

Kaoirille ei ole tietoja yliannostuksesta laskimoon ja lihakseen antamisen osalta.

Yliannostustietoja ei ole saatavilla hevosille.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, hevonen, koira:

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

eldimestd):

Hyvin harvinainen Verenkiertosokki®

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

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla tamén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:



Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

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 iv., im, s.c.

Lehmén sekundédérisen ketoosin tukihoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkéisend pdivana.
Lehmaén ketoosin ennaltaehkdisevddn hoitoon suositeltava annos tulee antaa kolmena perdkkdisend pdivana
10 péivén sisdlla odotetusta poikimispédivasta.

Muut kdyttdaiheet: hoito toistetaan tarpeen mukaan.

9. Annostusohjeet

Liuos on suositeltavaa lammittdd ruumiinlampéiseksi ennen antamista.

Kumitulppa voidaan lavistéda turvallisesti korkeintaan 40 kertaa. Jos tarvitaan yli 40 lavistysta,
ladkkeenottokanyylin kdytt6 on suositeltavaa.

Koirien hoitoon suositellaan 100 ml:n pakkauksen kayttoa.

10. Varoajat

Nauta, hevonen:

Teurastus: nolla vrk.

Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja
injektiopullossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaardlla tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia

palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmid.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.


www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kysy kayttamaéttomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.
13. Eldinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadradys

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr 39037

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

Pakkauskoot:

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
22.08.2025

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

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista

ilmoittamista varten:

Veyx-Pharma GmbH
Soéhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Saksa

Puh: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lidkemedlets namn

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

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

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

Bensylalkohol (E1519) 20,00 mg

Klar, rosa l6sning.

3. Djurslag

Not, héast, hund.

4. Anvandningsomraden

Alla djurslag:
- Underst6djande behandling och férebyggande av hypofosfatemi och/eller brist pa cyanokobalamin (vitamin
B12).

Not:

- Understodjande behandling for att dterstélla idissling efter kirurgisk behandling av I6pmagsforskjutning
med sekundér ketos.

- Kompletterande behandling av kalvningsférlamning i tillagg till Ca/Mg-behandling.

- Forebyggande av ketosutveckling, om det administreras fére kalvning.

Hast:
- Tilldggsbehandling till hédstar som lider av muskelutmattning.

5. Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Intravends administrering ska ske mycket langsamt eftersom fall av cirkulatorisk chock kan vara férknippad

med for snabb injektion.
Hos hundar som lider av kronisk njursvikt ska ldkemedlet endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterinérs
nytta/riskbedémning.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Detta lakemedel innehaller bensylalkohol som kan orsaka éverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).

Personer med kdnd oOverkadnslighet mot bensylalkohol och andra substanser bor undvika kontakt med
ldkemedlet.

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

Sjalvinjektion ska undvikas. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information
eller etiketten.

Tvitta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Kan anvédndas under draktighet och digivning hos kor.

Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos ston och tikar.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett ndgra beldgg for teratogena, fosterskadande eller modertoxiska
effekter. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga biverkningar har rapporterats efter intraventsa administreringar upp till 5 ganger den rekommenderade

dosen till not.

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

Inga data om 6verdosering hos hundar efter intravents och intramuskular administrering finns tillgangliga.
Inga data om 6verdosering hos héstar finns tillgdngliga.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Not, hast, hund:

Séllsynta Smiirta vid injektionsstéllet’
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Cirkulatorisk chock?

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

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett ladkemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretrddare, genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

N6t, hést: intravends anvandning.
Hund: intravengs (i.v.), intramuskulér (i.m.) och subkutan (s.c.) anvadndning.

Dosen beror pa djurets kroppsvikt och tillstand.

. Dos butafosfan Dos . Dosvolym av . .
Djurslag (mg/kg kroppsviki) cyanokobalamin likemedlet Administreringsvag
(mg/kg kroppsvikt)
Nf)t 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 foljd.

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.

9. Rad om korrekt administrering

Losningen bor varmas upp till kroppstemperatur fore administrering.

Gummiproppen kan punkteras pé ett sikert sétt upp till 40 gdnger. Om den behéver punkteras mer dn
40 ganger rekommenderas anviandning av en uppdragningskanyl.

Forpackningen om 100 ml bor anvéndas for behandling av hund.

10. Karenstider

Not, hast:

Kaétt och slaktbiprodukter: noll dygn.

Mjolk: noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta lidkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.



13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 39037

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, 16sning.
Pappkartong med 1 injektionsflaska fylld med 250 ml injektionsvétska, 16sning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

22.08.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats och

kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Tyskland

Tel: +49 5686 9986 62

Email: pharmacovigilance@veyx.de

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
NN


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

