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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substante active:

Butafosfan: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina B1): 0,05 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E 1519) 20,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cali, cdini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Ca tratament de sustinere in tulburarile metabolice sau de reproductie, atunci cand este necesara
suplimentarea cu fosfor gi cianocobalamina.

In caz de tulburiri metabolice peri-parturitie, tetanie si pareza (febra laptelui), produsul trebuie
administrat in plus fatd de magneziu si, respectiv, calciu.

Sustinerea functiei musculare in prezenta deficitelor de fosfor si/sau cianocobalamini.

4.3 Contraindicatii

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

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomanda stabilirea cauzei(elor) tulburarilor metabolice sau de reproductie pentru a stabili
cele mai adecvate masuri de prevenire §i tratament si necesitatea terapiei suplimentare cu fosfor
si vitamina By».



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza unui deficit la nivelul cdilor metabolice de glucuronidare la pisici, care sunt implicate
in metabolizarea alcoolului benzilic, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu
precautie, iar doza recomandat trebuie respectata cu strictete la aceasta specie.

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 cunoscutd la alcoolul benzilic
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs poate provoca iritatia pielii, a ochilor si a mucoaselor. Trebuie evitat acest contact
cu produsul. in caz de expunere accidentald, clétiti bine cu apa zona afectata.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii acestui produs.

Spalati-va pe mdini dupd utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La pisici, in urma injectiei subcutanate la nivelul regiunii interscapulare, pot fi observate reactii
la locul de injectare ( umflare, edem, eritem si induratie).

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la vaci, iepe, catele si pisici gestante
si in lactatie. Cu toate acestea, utilizarea in perioada de gestatie si lactatie la speciile respective
nu ar trebuie s prezinte probleme speciale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine, cai: pentru utilizare intravenoasa.
Caini si pisici: pentru utilizare intravenoasa, intramusculara si subcutanata

Specia / Butafosfan Vitamina Bz Produs Cale de
subcategoria (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg) administrare
de animale

Bovine 2,0-5,0 1,0-25 0,02 - 0,05 iv.

Vitei 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056 iv.

Cai 2,0-50 1,0-2,5 0,02 - 0,05 iv.

Manji 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056 i.v.

Caini 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 i.v., im., s.C.
Pisici 10 - 50 5,0-25 0,1-0,5 i.v.,im., s.c.

Repetati o daté pe zi, dacd este necesar.

Dopul poate fi perforat in conditii de sigurant de pand la 40 de ori. Daci sunt necesare mai
mult de 40 perforiri, este recomandata utilizarea unui ac de extragere.
Se recomandi sa se utilizeze ambalajul de 100 ml pentru tratamentul cdinilor si pisicilor.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz T

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: suplimente minerale, alte produse minerale, combinatii.
Codul veterinar ATC: QA12CX99.

5.1  Proprietati farmacodinamice

Butafosfanul este o sursd de fosfor organic pentru metabolismul animalelor. Printre altele,
fosforul este relevant pentru metabolismul energetic. Este esential pentru gluconeogenezd, avand
in vedere cd majoritatea substantelor intermediare din procesul respectiv trebuie s3 fie fosforilate.
Au fost postulate suplimentar efecte farmacologice directe ale butafosfanului, in plus fat3 de
substitutia simpla a fosforului.

Cianocobalamina este o co-enzima in biosinteza glucozei din propionat. Mai mult are rol de co-
factor pentru enzimele importante in sinteza acizilor grasi si este important pentru mentinerea
hematopoiezei normale, protectia ficatului si ntretinerea tesutului muscular, sinitatea pielit,
metabolismul cerebral si pancreatic. Apartine clasei de vitamine B solubile in apa, sintetizate de
flora microbioticd la nivelul sistemului digestiv al animalelor (reticulorumen si intestinul gros).
Din cauza necesarului propriu al microbilor, sinteza nu produce in mod uzual cantititi suficiente
pentru a acoperi nevoile intregului organism animal. Deficitele marcate apar rar, chiar si in cazul
unui aport inadecvat de cianocobalamina.

Modul exact de actiune al cianocobalaminei si al butafosfanului in combinatie nu este cunoscut
pe deplin. S-au observat diferite efecte asupra metabolismului lipidic bovin, ale
cianocobalaminei si butafosfanului in combinatie, in cadrul studiilor clinice, incluzand niveluri
serice reduse ale acizilor grasi neesterificati asociati cetozei si ale acidului B-hidroxibutiric.

5.2  Particularitdti farmacocinetice

In urma administrérii intravenoase la bovine, butafosfanul este distribuit in spatiul extravascular
in decurs de cateva minute si este excretat rapid din organism sub formd nemodificatd. Timpul
de injumatatire prin eliminare este de 83 pana la 116 minute. In decurs de doudsprezece ore dupi
administrarea intravenoasa, o medie de 74 - 77% de compus principal este recuperatd in urina.
in lapte se regdsesc numai urme reziduale de butafosfan. Nu s-a detectat degradare metabolicd la
nivel hepatic. Butafosfanul este absorbit si eliminat rapid dupd administrarea parenterala la toate
speciile de animale tinta .

Metabolizarea cianocobalaminei este complexa si este asociatd indeaproape cu cea a acidului
folic si a acidului ascorbic. Vitamina By, este depozitatd in cantitdti semnificative la nivelul
ficatului, alte locuri de depozitare includ rinichii, inima, splina si creierul. Timpul de injum3tatire
tisulara pentru vitamina B este de 32 de zile. La rumegdtoare, vitamina B, se excretd in
principal prin fecale si in cantitdti mai mici in urina.



"6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic (E 1519)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric diluat (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

s

6.2 Incompatibilititi majore

[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruni de tip IT cu dop din cauciuc bromobutilic si capsd din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie cu 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230123



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

12.07.2023

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie pliabil}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/m] solutie injectabila pentru cai, bovine, ciini si pisici
Butafosfan / cianocobalamina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine

Substante active:

Butafosfan: 100,00 mg
Cianocobalamina (vitamina Bi2): 0,05 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

|4  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 mi

5. SPECII TINTA

Bovine, cai, cdini i pisici

| 6. INDICATIE (INDICATID

| 7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Cale de administrare:
Bovine, cai: i.v.
Céini i pisici: i.v., i.m., s.C.

Dozd

Bovine si cai: 0,02 - 0,05 ml produs/kg g.c.
Vitei si ménji: 0,033 - 0,056 ml produs/kg g.c.
Céini: 0,025 - 0,25 ml produs/kg g.c.

Pisici: 0,1 - 0,5 ml produs/kg g.c.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine, cai:
Carne si organe: zero zile
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Lapte: zero ore

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de dtilizare,

| 10. DATA EXPIRARI |

EXP {lunéd/an}
Dupa deschidere se utilizeazi in timp de 28 de zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pan la: ...

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pdstra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

li6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

230123

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{Eticheta}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine

Substante active:

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

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

|5. SPECITINTA

Bovine, cai, cdini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATID)

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Bovine, cai: i.v.
Caini si pisici: i.v., i.m,, s.c.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine, cai:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARIT

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 zile.
Dupa desigilare, se va utiliza pani la: ...

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

[ 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

! 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sochreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230123

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}

23



Anexd . b

B. PROSPECT
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PROSPECT .
Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabild pentru cai, bovine, caini si pisici

L. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml solutie injectabila pentru cai, bovine, caini si pisici

Butafosfan, cianocobalamina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTI

Fiecare ml contine

Substante active:

Butafosfan: 100,00 mg
Cianocobalamini (vitamina Bi»): 0,05 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E 1519) 20,00 mg

Solutie limpede de culoare roz.

4. INDICATIE (INDICATII)

Ca tratament de sustinere in tulburarile metabolice sau de reproductie, atunci cand este necesari
suplimentarea cu fosfor si cianocobalamina.

In caz de tulburiri metabolice peri-parturitie, tetanie si pareza (febra laptelui), produsul trebuie
administrat in plus fatd de magneziu si, respectiv, calciu.

Sustinerea functiei musculare in prezenta deficitelor de fosfor si/sau cianocobalamina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.
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6.\ ‘REACTII ADVERSE

" La pisici, in urma injectiei subcutanate la nivelul regiunii interscapulare, pot fi observate reactit
“1a locul de injectare ( umflare, edem, eritem si induratie).

Dac3 observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar.

Alternativ, piteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

7. . SPECIH TINTA
Bovine, cai, cdini si pisici.
8. " POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SI MOD DE ADMINISTRARE

Bovine, cai: pentru utilizare intravenoasa
Caini si pisici: pentru utilizare intravenoasd, intramusculara si subcutanata

Specia / Butafosfan Vitamina Bi: Produs Cale de
subcategoria (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg) administrare
de animale

Bovine 2,0-5,0 1,0-25 0,02 - 0,05 iv.

Vitei 3,3-5,6 1,65-2.8 0,033 -0,056 | i.v.

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

Maénji 3,3-5,6 1,65 - 2,8 0,033 -0,056 | iv.

Ciini 2,5-25 1,25-12,5 0,025-0,25 iv.,im., s.c.
Pisici 10 - 50 5,0-25 0,1-0,5 iv., im., s.c.

Repetati o data pe zi, dacd este necesar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul poate fi perforat in conditii de siguranti de pana la 40 de ori. Daci sunt necesare mai
mult de 40 perforari, este recomandata utilizarea unui ac de extragere.
Se recomandi si se utilizeze ambalajul de 100 ml pentru tratamentul céinilor si pisicilor.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine, cai:

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se proteja de lumina.
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Anu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. '
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tint3:

Se recomanda stabilirea cauzei(elor) tulburirilor metabolice sau de reproductie pentru a stabili
cele mai adecvate masuri de prevenire si tratament si necesitatea terapiei suplimentare cu fosfor
si vitamina B12.

Din cauza unui deficit la nivelul ciilor metabolice de glucuronidare la pisici, care sunt implicate
In metabolizarea alcoolului benzilic, acest produs medicinal veterinar trebuie utilizat cu
precautie, iar doza recomandata trebuie respectati cu strictete la aceastd specie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz3 produsul medicinal veterinar

Ja animale:

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

Acest produs poate provoca iritatia pielii, a ochilor si a mucoaselor. Trebuie evitat acest contact
cu produsul. in caz de expunere accidentald, clatiti bine cu apa zona afectati.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii acestui produs.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit3 la vaci, iepe, citele si pisici gestante
siin lactatie. Cu toate acestea, utilizarea in perioada de gestatie si lactatie la speciile respective
nu ar trebuie sd prezinte probleme speciale.

Incompatibilitati:

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla bruna de tip II cu dop din cauciuc bromobutilic si capsi din aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon a 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon a 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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