PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injekcéna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:

U&inna latka:

Mezenchymové kmetiové bunky z pupoénej $ntry koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok najdete v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu.

Zakalena homogénna bunkova suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cie’ového druhu

Znizovanie bolesti a krivania spojenych s osteoartritidou u psov.

4.3 Kontraindikacie

Liek nepouzivajte pri precitlivenosti na ti¢innu latku alebo ktorukol'vek pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Veterinarny liek je u¢inny u psov postihnutych osteoartritidou laktovych alebo bedrovych kibov. Udaje
o ucinnosti liecby inych klbov nie st k dispozicii.

Nastup ucinnosti méze byt’ postupny.

V ramci laboratornej Studie si 50 % psov lie¢enych jednou davkou vytvorilo protilatky proti xenogénnym
mezenchymovym kmenovym bunkam. Mozny vplyv tychto protilatok na Gi¢innost’ lieku nebola

hodnotena. Udaje o ucinnosti st k dispozicii po jednej davke. Udaje o t¢innosti tykajuce sa lie¢by
viacerych artritickych klbov naraz alebo po opakovanych davkach nie st k dispozicii.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Na vyhnutie sa nahodnej injek¢nej aplikacii do ciev a stvisiacemu riziku trombdzy je mimoriadne dolezité
spravne umiestnenie ihly.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola skiimana iba u psov starSich ako jeden rok s hmotnost'ou vys$sou nez
15 kg.

V ramci terénnej klinickej Stiidie bola vSetkym psom v Case podania lieku subezne aplikovand jedna davka
nesteroidného antiflogistika NSAID. Lie¢bu systémovou davkou antiflogistika NSAID subezne v den
intraartikularnej aplikacie lieku je mozné zvazovat’ podl'a hodnotenia prinosu a rizika veterinarnym
lekarom v kazdom jednotlivom pripade.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Postupujte opatrne, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu.
Po pouziti si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania bezodkladne vyhl'adajte lekara a ukazte mu pribalovy letak alebo
etiketu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaZnost’)
Bezne vykazované bolo krivanie a bolest”:

V case od 24 hodin do 1 tyzdia od podania veterinarneho lieku bol vykazovany zretelny narast krivania
a bolesti. Kompletna remisia nastala v priebehu nasledujtcich niekol’kych tyzdiov. Aplikovala sa
symptomaticka liecba nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID).

24 hodin po aplikacii lieku doslo k miernemu az stredne silnému narastu krivania. Uplna remisia nastala

o niekol’ko dni bez potreby podavania protizapalovych liekov.
Priznaky zapalu kibov boli taktiez bezne pozorované aj v ramci klinickych $tadi:

V ramci pivotnej terénnej $tidie bol pozorovany dramaticky narast vytoku (efuzie) z kibov 24 hodin po
podani lieku.

V prieskumnej terénnej §tadii bol pozorovany stredne vyrazny narast vytoku (efuzie) z kibov a tepla na
mieste podania injekcie 24 hodin po podani lieku.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujucich pravidiel:

— vel'mi ¢asté (viac nez 1 z 10 lieCenych zvierat vykazuje neZiaduce reakcie)

— Casté (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 100 lieCenych zvierat)

— menej Casté (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 1000 liecenych zvierat)

— zriedkavé (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 10 000 lieCenych zvierat)

— vel'mi zriedkavé (menej nez 1 zviera spomedzi 10 000 lieCenych zvierat vratane hlaseni o izolovanych
vyskytoch).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie alebo znasky
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Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena pocas gravidity a laktacie.
Pouzivajte vylucne na zaklade zhodnotenia prinosu a rizika veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st k dispozicii ziadne udaje.

Nepodavajte sucasne s inym veterinarnym lickom aplikovanym intraartikularne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Cesta podania:

Intraartikularne.

Davkovanie:

Jedna intraartikulérna injekcia s objemom 1 ml (7,5 x 10° mezenchymovych kmetiovych buniek
z pupoc¢nej $nury koni) do postihnutého klba.

Sposob podania:

Tento veterinarny liek je potrebné aplikovat’ do postihnutého kiba. Aplikaciu smie vykonavat’ iba
veterindrny lekar po prijati preventivnych opatreni zameranych na zaistenie sterility procesu injekcnej
aplikacie. S liekom je potrebné manipulovat’ a injek¢ne ho aplikovat’ sterilnymi postupmi v ¢istom
prostredi.

Pred pouZzitim jemne krazivym pohybom pretrepte obsah.

Na injekénu aplikaciu do lakta pouzite ihlu 23G a na injeként aplikaciu do bedrovych kibov pouzite
spinalnu ihlu (20G alebo 23G). Postupujte sterilnym postupom a pouzivajte sterilné materialy. Ihned’ po
aplikacii lieku je mozné podat’ jednu subkutannu davku NSAID.

Pritomnost’ synovialnej tekutiny v hlave ihly potvrdzuje aplikaciu do intraartikularneho priestoru.

4.10 Predavkovanie (symptémy, nidzové postupy, antidota, ak st potrebné)
Nie su k dispozicii ziadne tdaje.
4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Iné lieky na lie¢bu portich muskuloskeletdlneho systému.
Kéd ATCvet: QM09AX90


https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM09AX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mezenchymové kmenové bunky maji imunomodulacné a protizapalové vlastnosti prisudzované
parakrinnej aktivite, napriklad sekrécii prostaglandinu.

Sekrécia prostaglandinu a imunomodulacné a protizapalové vlastnosti boli preukdzané v ramei internych
studii realizovanych s tymto liekom.

Reakcie na lie¢bu a trvanie u¢inku moézu byt rozne.

V ramci pivotného terénneho skuSania vykazovalo 51 % psov lieCenych liekom DogStem a 5 % psov
lieCenych placebom uspech v oblasti primarneho vysledku (vylepsenie potvrdené analyzou chodze na
silovej plosine 8 tyzdiov po podani lieku). St¢ast'ou pozorovania bola aj uc¢innost’, a to 12 tyzdnov po
podani lieku (sekundarny vysledok) — miera uspesnosti v tomto ¢asovom bode klesla na 39 % v skupine
psov lieCenych lickom DogStem v porovnani s hodnotou 11 % v skupine psov s aplikaciou placeba.
Ucinnost bola taktiez hodnotena v ramci nekontrolovanej dlhodobej naslednej $tidie trvajuce;

18 mesiacov. U psov reagujucich na liecbu vo vSeobecnosti udaje indikuju trvanie uc¢inku v rozsahu od
8 tyzdilov do viac nez 12 mesiacov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Rozsah pretrvavania EUC-MSC z tohto lieku po intraartikularnom podani psom nie je znamy, ked’ze
s liekom DogStem neboli vykonané ziadne vlastné biodistribucné studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N’-(2-etdnsulfénova kyselina)
Glutation

Soli sodika

Soli chléru

Hydrogénuhli¢itanové/bikarbonatové soli

Fosfatova sol’

Soli draslika

Glukoza

Sachardza

Manitol

Soli vépnika

Soli horc¢ika

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karboksilna kiselina)
Voda na injekcie

6.2 Dolezité inkompatibility

Ziadne Stidie kompatibility nie su k dispozicii, a preto sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti



Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v baleni na uéely predaja: 21 dni.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: spotrebujte ihned’.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Skladujte a prepravujte vo vychladenom stave (2 °C — 8 °C).
Nezmrazujte.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z cyklického olefinu uzatvorena bromobutylovou gumovou zarazkou a odklopnym hlinikovym
vieCkom.

Velkost balenia: kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 1 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Tel.: +34 (0) 918284238
E-mail: info@equicord.com

8. REGISTRACNE CISLA

EU/2/22/285/001

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA o REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvého rozhodnutia o registracii: 30/11/2022

10 DATUM REVIZIE TEXTU
Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su k dispozicii na webovej lokalite Eurdpskej lieckovej

agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCA BIOLOGICKYCH UCINNYCH LATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA

UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologickej ti¢innej latky

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injek¢na suspenzia pre psy

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda 1 ml davka obsahuje 7,5 x 10° mezenchymovych kmefovych buniek z pupoénej $nury koni

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na injekciu

4. VELKOST BALENIA

I x1ml

|5. CIECOVY DRUH

Psy

‘ad

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Na intraartikularne pouzitie.
Pred pouzitim opatrne kriizivym pohybom premiesajte obsah.

Urcené na podanie vyluéne veterinarnym lekarom.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladujte a prepravujte vo vychladenom stave.

Nezmrazujte.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len na liecenie zvierat.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/22/285/001

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injek¢na suspenzia pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

7,5 x 10°/ml mezenchymovych kmefiovych buniek z pupoénej $nary koni

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4. SPOSOBY PODANIA LIEKU

Intraartikularne pouzitie

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len na lieCenie zvierat.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DogStem injek¢na suspenzia pre psy

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

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injek¢na suspenzia pre psy

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Kazda 1 ml davka obsahuje:

Uginna latka latka:
7,5 x 10° mezenchymovych kmetiovych buniek z pupoénej $ntiry koni

Pomocné latky:

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N’-(2-etansulfonova kyselina)
Glutation

Soli sodika

Soli chléru

Hydrogénuhli¢itanové/bikarbonatové soli

Fosfatova sol’

Soli draslika

Glukoéza

Sacharo6za

Manitol

Soli vapnika

Soli horc¢ika

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karboksilna kiselina)
Voda na injekcie

Suspenzia na injekciu
Zakalena homogénna bunkova suspenzia
4. INDIKACIA

Znizovanie bolesti a krivania spojenych s osteoartritidou u psov.

15



5. KONTRAINDIKACIE

Liek nepouzivajte pri precitlivenosti na u¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Bezne vykazované boli krivanie a bolest”:

V ¢ase od 24 hodin do 1 tyzdna od podania veterinarneho lieku bol vykazovany zreteI'ny narast
krivania a bolesti. Kompletna remisia nastala v priebehu nasledujicich niekol’kych tyzdnov.

Aplikovala sa symptomaticka liecba nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID).

24 hodin po aplikacii lieku doslo k miernemu az stredne silnému narastu krivania. Uplna remisia
nastala o niekol’ko dni bez potreby podavania protizapalovych liekov.

Priznaky zapalu kibov boli taktieZ bezne pozorované aj v ramei klinickych §tdii:

V ramci pivotnej terénnej §tudie bol pozorovany dramaticky narast vytoku (efuzie) z kibov 24 hodin
po podani lieku.

V prieskumne;j terénnej §tadii bol pozorovany stredne vyrazny narast vytoku (efizie) z kibov a tepla
na mieste podania injekcie 24 hodin po podani lieku.
Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujticeho pravidla :
— vel'mi ¢asté (viac nez 1 z 10 lieCenych zvierat vykazuje neZiaduce reakcie)
— Casté (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 100 lieCenych zvierat)
—menej ¢asté (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 1000 lieCenych zvierat)
— zriedkavé (viac nez 1 ale menej nez 10 zvierat spomedzi 10 000 lieCenych zvierat)
— vel'mi zriedkavé (menej nez 1 zviera spomedzi 10 000 lieCenych zvierat vratane hlaseni
o izolovanych vyskytoch).
Ak zaznamenate akékol'vek vedlajsie ucinky, a to aj tie, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek nepdsobil, informujte o tom veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Cesta podania
Intraartikularne.

Dévkovanie
Jedna intraartikularna injekcia s objemom 1 ml (7,5 x 10° mezenchymovych kmetiovych buniek
z pupocnej Snury koni) do postihnutého kiba.

Spdsob podania
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Tento veterinarny liek je potrebné aplikovat’ do kiba. Aplikaciu smie vykonéavat iba veterinarny lekar
po prijati preventivnych opatreni zameranych na zaistenie sterility procesu injek¢énej aplikacie.

S liekom je potrebné manipulovat’ a injek¢ne ho aplikovat’ sterilnymi postupmi v ¢istom prostredi.
Pred pouZitim jemne krizivym pohybom pretrepte obsah.

Na injeként aplikaciu do lakta pouzite ihlu 23G a na injeként aplikaciu do bedrovych kibov pouzite
spinalnu ihlu (20G alebo 23G). Postupujte sterilnym postupom a pouzivajte sterilné materialy. IThned’
po aplikacii liecku je mozné podat’ jednu subkutannu davku NSAID.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nepodavajte stiCasne s inymi veterinarnymi liekmi aplikovanymi intraartikularne.

Pouzite ihlu 23G.

Pritomnost’ synovialnej tekutiny v hlave ihly potvrdzuje aplikaciu do intraartikularneho priestoru.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Skladujte a prepravujte vo vychladenom stave (2 °C — 8 °C).

Nezmrazujte.

Tento veterinarny liek nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
liekovky.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Tento veterinarny liek je u¢inny pri pouZiti u psov s osteoartritidou laktového alebo bedrového kiba.
Ziadne idaje o ucinnosti tykajlice sa liecby inych klbov nie su k dispozicii.

Nastup ucinnosti moze byt postupny.

V ramci laboratornej Studie si 50 % psov lieCenych jednou davkou vytvorilo protilatky proti
xenogénnym mezenchymovym kmefiovym bunkam. MoZny vplyv tychto protilatok na G¢innost’ lieku
nebola hodnotena. Udaje o G&innosti st k dispozicii po jednej davke. Udaje o uéinnosti tykajuce sa
liegby viacerych artritickych kibov naraz alebo po opakovanych davkach nie st k dispozicii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Na vyhnutie sa nahodnej injekénej aplikacii do ciev a sivisiacemu riziku trombo6zy je mimoriadne
dolezité spravne umiestnenie ihly.
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola sktimana iba u psov starSich ako jeden rok s hmotnost'ou vyssou
nez 15 kg.

V ramci terénnej klinickej stadie bola vSetkym psom v Case podania lieku subezne aplikovana jedna
davka nesteroidného antiflogistika NSAID. Lie¢bu systémovou davkou antiflogistika NSAID stubezne
v dei intraartikularnej aplikécie lieku je mozné zvazovat’ podl'a hodnotenia prinosu a rizika
veterinarnym lekdrom v kazdom jednotlivom pripade.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Postupujte opatrne, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu.
Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania bezodkladne vyhladajte lekdra a ukazte mu pribalovy letak
alebo etiketu.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena pocas gravidity a laktacie.
Pouzivajte vylucne na zaklade zhodnotenia prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavajte stiCasne s inym veterinarnym liekom aplikovanym intraartikularne.

Predavkovanie (symptémy, nidzové postupy, antidota):

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje.
Inkompatibility:
Ziadne §tadie kompatibility nie st k dispozicii, a preto sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi

veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovych vdd, alebo domového odpadu.
Spytajte sa svojho veterinarneho lekéra ako likvidovat’ uz nepotrebné lieky. Tieto opatrenia pomahaju
chranit’ zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st k dispozicii na webovej lokalite Eurdpskej
liekovej agentury: http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE
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Liekovka z cyklického olefinu uzatvorena bromobutylovou gumovou zarazkou a odklopnym
hlinikovym vie¢kom.
Velkost balenia: kartonova skatul’a s 1 liekovkou s objemom 1 ml.
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