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ULOTKA INFORMACYJNA

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii::

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

2. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, psow i kotow

Butafosfan / cyjanokobalamina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera

Substancje czynne:

Butafosfan: 100,00 mg
Cyjanokobalamina (witamina B12): 0,05 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E 1519) 20,00 mg

Klarowny, rézowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jako wspomagajace leczenie zaburzen metabolicznych lub rozrodczych, gdy potrzebna jest
suplementacja fosforanu i cyjanokobalaminy.

W przypadku okotoporodowych zaburzen metabolicznych, tezyczki i niedowtadu (gorgczka mleczna)
produkt nalezy podawa¢ dodatkowo oprocz magnezu i wapnia.

Wspomaganie funkcji migsni w obecnosci niedoboréw fosforanu i (lub) cyjanokobalaminy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U kotow po podaniu podskérnym w okolicy migdzytopatkowej mozna zauwazy¢ reakcje w miejscu
iniekcji (opuchlizna, obrzek, rumien i stwardnienie).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roéwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, konie, psy 1 koty.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto, konie: do podawania dozylnego
Psy 1 koty: do podawania dozylnego, domig$niowego i podskérnego

Gatunek/podkategoria Butafosfan Witamina B> Produkt Droga podania
zwierzat (mg/kg) (ug/kg) (ml/kg)
Bydto 0od 2,0 do 5,0 od 1,0 do 2,5 od 0,02 do iv.
0,05
Cieleta od 3,3 do 5,6 od 1,65 do 2,8 0d 0,033 do iv.
0,056
Konie 0od 2,0 do 5,0 od 1,0do 2,5 od 0,02 do 1v.
0,05
Zrebi@ta od 3,3do 5,6 od 1,65 do 2,8 od 0,033 do 1v.
0,056
Psy od 2,5do 25 od 1,25 do od 0,025 do 1v., im., SC.
12,5 0,25
Koty od 10 do 50 od 5,0 do 25 0d 0,1 do 0,5 1v., im., SC.

W razie potrzeby powtarza¢ raz dziennie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuwany do 40 razy. Je§li wymagane jest wigcej niz 40 przektud,
zaleca si¢ uzycie igly do odciagania.

W przypadku leczenia pséw i1 kotow zaleca si¢ stosowanie opakowania 100 ml.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto, konie:

Tkanki jadalne zero dni

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
fiolce po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zaleca si¢ ustalenie przyczyn zaburzen metabolicznych lub rozrodczych w celu okreslenia
najodpowiedniejszych $rodkow zapobiegania i leczenia oraz potrzeby leczenia uzupeliajagcym
fosforanem 1 witaming Bi».

Ze wzgledu na wystepujacy u kotow niedobor metabolicznych szlakéw glukuronizacji, uczestniczacych
w metabolizmie alkoholu benzylowego, nalezy stosowaé ten weterynaryjny produkt leczniczy przy
zachowaniu ostroznosci i nalezy $cisle przestrzegac zalecanej dawki u tego gatunku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera alkohol benzylowy, ktory moze powodowaé reakcje
nadwrazliwo$ci (uczulenie). Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie skory, oczu i bton §luzowych. Nalezy unika¢ takiego
kontaktu z produktem. W razie przypadkowego narazenia nalezy doktadnie sptuka¢ miejsce kontaktu
woda.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego produktu.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u krow, klaczy, suk i kotek w
czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone. Niemniej jego stosowanie w czasie ciazy i laktacji u tych
gatunkéw nie powinno stanowi¢ szczegdlnego problemu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolka z oranzowego szkla typu II z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem z
naktadka flip-off.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Z.P.H.U”MGS” s.j.

Hurtownia Lekéw Weterynaryjnych
ul.Wroclawska 34/ Gniechowice
55-080 Katy Wroclawskie
PL-Poland

17



	ANEKS I
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów
	(AT/ BE/ BG/ CY/ CZ/ DE/ ES/ FR/ GR/ HR/ HU/ IE/ IT/ LT/ LV/ LU/ MT/ NL/ PL/ PT/ RO/ SI/ SK/ UK)
	Veytosal Vet 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów (NO/DK/ FI/ IS)
	Phoscobal vet 100 mg/ml + 0.05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów  (SE)
	Vey Tosal (EE)
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	Każdy ml zawiera
	Substancje czynne:
	Butafosfan:    100,00 mg
	Cyjanokobalamina (witamina B12):     0,05 mg
	Substancja pomocnicza:
	Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.2 Wskazania lecznicze dla poszczególnych docelowych gatunków zwierząt
	4.3 Przeciwwskazania
	4.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania
	Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania u zwierząt
	Specjalne środki ostrożności dla osób podających produkt leczniczy weterynaryjny zwierzętom

	4.6 Działania niepożądane (częstotliwość i stopień nasilenia)
	4.7 Stosowanie w ciąży, laktacji lub w okresie nieśności
	4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
	Nieznane.

	4.11 Okres(-y) karencji
	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.2 Główne niezgodności farmaceutyczne
	6.5 Rodzaj i skład opakowania bezpośredniego
	8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów
	Butafosfan / cyjanokobalamina
	Każdy ml zawiera
	Substancje czynne:
	Butafosfan:    100,00 mg
	Cyjanokobalamina (witamina B12):     0,05 mg
	Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.
	Droga podania:
	Bydło, konie: iv
	Psy i koty: iv., im., sc
	Dawka
	Bydło i konie: 0,02 - 0,05 ml produktu na/kg mc.
	Cielęta i źrebięta: 0,033 - 0,056 ml produktu na/kg mc.
	Psy: 0,025 - 0,25 ml produktu na/kg mc.
	Koty: 0,1 - 0,5 ml produktu na/kg mc.
	Okresy karencji:
	Bydło, konie:
	Termin ważności {miesiąc/rok}
	Odpady należy usunąć zgodnie z obowiązującymi przepisami.
	Wyłącznie dla zwierząt. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
	Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów
	Butafosfan / cyjanokobalamina
	Każdy ml zawiera
	Substancje czynne:
	Butafosfan:    100,00 mg
	Cyjanokobalamina (witamina B12):     0,05 mg
	Przed użyciem należy przeczytać ulotkę.
	Bydło, konie: iv.
	Psy i koty: iv., im., sc.
	Okresy karencji:
	Bydło, konie:
	Termin ważności {miesiąc/rok}
	Nr serii {numer}

	ULOTKA INFORMACYJNA
	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów
	1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEŚLI JEST INNY
	Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii::

	2. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml roztwór do wstrzykiwań dla koni, bydła, psów i kotów
	Butafosfan / cyjanokobalamina
	3. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
	Każdy ml zawiera
	Substancje czynne:
	Butafosfan:    100,00 mg
	Cyjanokobalamina (witamina B12):     0,05 mg
	Substancja pomocnicza:
	4. WSKAZANIA LECZNICZE
	5. PRZECIWWSKAZANIA
	6. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
	7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT
	8. DAWKOWANIE DLA KAŻDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSÓB PODANIA
	9. ZALECENIA DLA PRAWIDŁOWEGO PODANIA
	10. OKRES(-Y) KARENCJI
	11. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
	Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

	12. SPECJALNE OSTRZEŻENIA
	Ciąża i laktacja:

	13. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI MA TO ZASTOSOWANIE
	14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

