SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

U¢inné latky:
Butafosfan 100,00 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12): 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, ruzovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, kone, psy a macky.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Ako podporna lie¢ba metabolickych a reprodukénych poruch, ak je potrebné doplnenie fosforu
a kyanokobalaminu.

V pripade peripartalnych metabolickych poruch, tetanie a parézy (mlie¢na horicka) sa ma veterinarny
liek podavat’ ako doplnkova lie¢ba k hor¢iku a vapniku.

Podpora svalovej funkcie pri nedostatku fosforu a/alebo kyanokobalaminu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Odporaca sa stanovit pric¢inu(-y) metabolickej alebo reprodukénej poruchy, aby bolo mozné urcit
najvhodnejsie preventivne a lieCebné opatrenie a potrebu liecby doplnkovym fosforom a vitaminom Bys,.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Z dévodu nedostatku glukuronida¢nych metabolickych drah u maciek, ktoré sa podielaji na
metabolizme benzylalkoholu, sa ma tento veterindrny liek pouzivat’ s opatrnostou a odporuc¢ena davka
sa ma u tohto druhu prisne dodrziavat.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol, ktory moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické
reakcie). Cudia so znamou precitlivenostou na benzylakohol maji vyhnat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Tento veterinarny lieck mdZze spdsobit podrazdenie koze, oc¢i a sliznic. Treba sa vyhnut takémuto
kontaktu s veterinarnym liekom. V pripade nahodnej expozicie dokladne oplachnut’ postihnuté miesto
vodou.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U maciek sa mbézu po subkutannej injekcii v medzilopatkovej oblasti pozorovat’ reakcie v mieste
podania injekcie (opuch, erytém a stvrdnutie tkaniva).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend u gravidnych a laktujucich krév, kobyl, suk ani
maciek. Jeho pouzivanie poc¢as gravidity a laktacie by vSak u tychto druhov nemalo predstavovat’ ziadny
osobitny problém.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Hovéadzi dobytok, kone: na intraven6zne pouzitie
Psy a macky: na intravenozne, intramuskularne a subkutanne pouzitie

Druh zvierat’a Butafosfan Vitamin By, Veterinarny Sposob podania
/podkategéria (mg/kqg) (ng/kg) liek (ml/kg)

Hovéadzi 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 V.

dobytok

Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 V.

Kone 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 V.

Zriebita 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 V.

Psy 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 i.v., i.m., s.c.
Macky 10-50 5,0-25 0,1-0,5 i.v., i.m., s.c.

V pripade potreby opakovat’ jedenkrat denne.

Viecko je mozné bezpeéne prepichnut’ az 40 krat. Ak sa vyzaduje viac ako 40 prepichnuti, odporica

sa pouzitie odberovej ihly.
Pri lieGbe psov a maciek sa odporuca pouzivat’ 100 ml balenie.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Nie su zname.

4.11 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok, kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni

Mlieko: 0 hodin




5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: mineralne doplnky, iné mineralne lieky, kombindcie.
ATCvet kod: QA12CX99.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Butafosfan je zdrojom organického fosforu pre zvieraci metabolizmus. Okrem iného je fosfor dolezity
pre energeticky metabolizmus. Je nevyhnutny pre glukoneogenézu, pretoze vicSina medziproduktov
tohto procesu musi byt’ fosforylovana. Okrem jednoduchej substitucie fosforu sa predpokladaju priame
farmakologické ucinky butafosfanu.

Kyanokobalamin je koenzymom pri biosyntéze glukézy z propionatu. Dalej shizi ako kofaktor enzymov
dolezitych pri syntéze mastnych kyselin aje dolezity pre udrzanie normalnej hemopoézy, ochranu
pecene a zachovanie svalového tkaniva, zdravej koze, mozgu a metabolizmu pankreasu. Patri do
skupiny vodorozpustnych vitaminov B syntetizovanych mikrobidlnou florou v traviacej sustave zvierat
(reticulorumen a hrubé ¢revo). Kvoli vlastnym potrebam mikrobov sa pri syntéze zvycajne neprodukuju
dostatocné mnozstva na pokrytie potrieb celého organizmu zvierata. Vyrazné nedostatky sa vyskytuju
zriedkavo, a to ani v pripade nedostato¢ného prijmu kyanokobalaminu.

Presny mechanizmus u¢inku kyanokobalaminu a butafosfanu v kombinacii nie je uplne znamy.
V klinickych §tadidch sa pozorovali rdzne ucinky kombinacie kaynokobalaminu a butafosfdnu na
lipidovy metabolizmus u hovidzieho dobytka, vratane zniZzenych hladin neesterifikovanych mastnych
kyselin suvisiacich s ketézou a kyselinou -hydroxymaslovou.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po intravendznom podani hovidziemu dobytku sa butafosfan distribuuje do extravaskularneho priestoru
do niekolkych mintt a rychlo sa vyluci z tela nezmeneny. Polcas eliminacie je 83 az 116 minut. Do
dvanastich hodin po intraven6znom podani sa mo¢om vylici v priemere 74-77 % povodne;j latky.

V mlieku sa nachadzaju len stopové mnozstva butafosfanu. Metabolicka degradacia v peceni nebola
zistena. Butafosfan sa po parenteralnom podani rychlo absorbuje a eliminuje u vsetkych cielovych
druhov zvierat.

Metabolizmus kyanokobalaminu je komplexny atzko stvisi s metabolizmom kyseliny listovej
a kyseliny askorbovej. Vitamin Bj, sa vo vyznamnych mnozstvach uklada v peceni, d’alSie miesta
ukladania zahffiaju obli¢ky, srdce, slezinu a mozog. Pol¢as eliminacie vitaminu B;, v tkanive je 32 dni.
U prezuvavcov sa vitamin By, vylucuje primarne vykalmi a v mens§ich mnozstvach mo¢om.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519),

Hydroxid sodny (na upravu pH),

Kyselina chlorovodikova, zriedena (na tpravu pH),
Voda na injekcie.

6.2 ZavaZné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
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6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Injek¢n liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekéna liekovka z jantarového skla typu Il s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Velkosti balenia:

Skatul’a s 1 injek¢énou liekovkou obsahujucou 100 ml.

Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Nemecko
8. REGISTRACNE CISLO
96/021/DC/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hoviadzi dobytok, psy a macky
Butafosfan/kyanokobalamin

2. UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje

U¢inné latky:
Butafosfan: 100,00 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12): 0,05 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, kone, psy a macky

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

Sp6sob podania lieku:
Hovéadzi dobytok, kone: i.v.
Psy a macky: i.v., i.m., s.c.

Davka

Hovédzi dobytok a kone: 0,02-0,05 ml lieku/kg z. hm.
Tel'ata a zriebdta: 0,033-0,056 ml lieku/kg z. hm.

Psy: 0,025-0,25 ml lieku/kg Z. hm.

Macky: 0,1-0,5 ml lieku/kg z. hm.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:
Hovéadzi dobytok, kone:
Miso a vnutornosti: 0 dni



Mlieko: 0 hodin

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit' do ........

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALUPRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/021/DC/23-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ $ARZE

Sarza {&islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovédzi dobytok, psy a macky
Butafosfadn/kyanokobalamin

2. UCINNE LATKY

Jeden ml obsahuje

U&inné latky:
Butafosfan: 100,00 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12): 0,05 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, kone, psy a macky

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Hovéadzi dobytok, kone: i.v.
Psy a macky: i.v., i.m., s.c.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranné lehoty:
Hovéadzi dobytok, kone:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do........

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injekénu liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranend pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALUPRIPADE

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/021/DC/23-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {Cislo



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovidzi dobytok, psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekény roztok pre kone, hovadzi dobytok, psy a macky
Butafosfan, kyanokobalamin

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Jeden ml obsahuje:

U¢inné latky:
Butafosfan: 100,00 mg
Kyanokobalamin (vitamin B12): 0,05 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20,00 mg

Ciry, ruzovy roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Ako podporna lie¢ba metabolickych a reprodukénych poruch, ak je potrebné doplnenie fosforu
a kyanokobalaminu.

V pripade peripartalnych metabolickych poruch, tetanie a parézy (mliecna horucka) sa ma

veterinarny liek podavat’ ako doplnkova liecba k hor¢iku a vapniku.
Podpora svalovej funkcie pri nedostatku fosforu a/alebo kyanokobalaminu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U maciek sa mbézu po subkutannej injekcii v medzilopatkovej oblasti pozorovat’ reakcie v mieste
podania injekcie (opuch, erytém a stvrdnutie tkaniva).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk



7. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, kone, psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok, kone: na intravenozne pouzitie
Psy a macky: na intravenozne, intramuskularne a subkutanne pouZitie

Druh zvierata Butafosfan Vitamin By, Veterinarny lieck | Spdsob podania
/podkategoria (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)

Hovidzi 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 iv.

dobytok

Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 V.

Kone 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 iv.

Zriebita 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033-0,056 V.

Psy 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 i.v.,i.m., s.c.
Macky 10-50 5,0-25 0,1-0,5 i.v., i.m., s.c.

V pripade potreby opakovat’ jedenkrat denne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Viecko je mozné bezpecne prepichnut’ az 40 krat. Ak sa vyzaduje viac ako 40 prepichnuti,
odporuca sa pouzitie odberovej ihly.
Pri liecbe psov a maciek sa odporaca pouzivat’ 100 ml balenie.

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Hoviadzi dobytok, kone:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injekén liekovku uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na injek¢nej liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Odporuca sa stanovit’ pri¢inu(-y) metabolickej alebo reprodukénej poruchy, aby bolo mozné urcit’
najvhodnej$ie preventivne a lieCebné opatrenie a potrebu liecby doplnkovym fosforom a vitaminom
BlZ-

Z dovodu nedostatku glukuronidaénych metabolickych drah u maciek, ktoré sa podielaju na
metabolizme benzylalkoholu, sa ma tento veterinarny liek pouzivat s opatrnostou a odporucena
davka sa ma u tohto druhu prisne dodrZiavat’.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol, ktory moéze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie). Cudia so znamou precitlivenostou na benzylakohol maju vyhniat kontaktu
s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek moéze spdsobit’ podrazdenie koZze, oci a sliznic. Treba sa vyhnut takémuto
kontaktu s veterinarnym lickom. V pripade nahodnej expozicie dokladne oplachnut postihnuté
miesto vodou.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych a laktujucich krav, kobyl, suk ani
maciek. Jeho pouzivanie pocas gravidity a laktacie by vSak u tychto druhov nemalo predstavovat
ziadny osobitny problém.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2024

15. DALSIE INFORMACIE

Injek¢na liekovka z jantarového skla typu Il s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
vieckom.

Velkosti balenia:
Skatul’a s 1 injekénou liekovkou obsahujiicou 100 ml.

Skatul’a s 1 injek&nou liekovkou obsahujiicou 250 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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