I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte szuszpenzios injekcié lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 ml-es adagonként a kovetkezoket tartalmazza:
Hatéanyag:

Lo6 allogén periférias vérbol szarmazd, chondrogenicusan indukalt mesenchymalis dssejtek:
1,4-2,5x10°

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az

Osszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Dimetil-szulfoxid

Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose

taptalaj

Oldészer:

L6 allogén plazma (EAP) 1ml

Ossejtek: tiszta, szintelen szuszpenzid.
Oldoszer: tiszta, sarga szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

L6

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem szeptikus iziileti gyulladashoz tarsult enyhe vagy kdzepesen stlyos, kiijuld santasag mérsékelése
lovaknal.

3.3  Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A készitmény hatékonysagat a csiidiziiletet érinté enyhe vagy kdzepesen sulyos santasag esetén
igazoltak. Egyéb iziiletekre vonatkozoan nincsenek hatékonysagi adatok.

A készitmény hatékonysagat egy pivotalis gyakorlati kiprobalas soran igazolték, a készitményt
egyszer, egy nemszteroid gyulladasgatlé (NSAID) egyszeri szisztémas beadasaval egyidejlileg
alkalmazva. A kezelést végz6 allatorvos eldny-kockazat értékelése alapjan, az intraartikularis injekcid
beadasanak napjan alkalmazhaté NSAID egyszeri szisztémas adagban..
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3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Intraartikularis injekciok beadasakor thrombosis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkeriilése
érdekében kiemelten oda kell figyelni a tii megfeleld behelyezésére.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A folyékonynitrogén-tartalyokat kizarolag megfeleléen képzett személyzet kezelheti. A folyékony
nitrogénnel végzett miiveleteket jol szell6zo helyiségben kell végezni. Az injekciods livegek
folyékonynitrogén-tartalybol valo kiemelésekor védooltozetet (kesztytit, hossza ujju felséruhazatot,
valamint arcmaszkot vagy védészemiiveget) kell viselni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén helyi gyulladasos reakciok és duzzanat alakulhatnak ki az injekcio
beadasanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akar lazat is okozhatnak. Ilyenkor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:

Nagyon gyakori Séntasag™?

.(10 kezel.t allatbol tobb mint 1-nel Reakci6 az injekci6 beadasanak helyén? (pl. iziileti duzzanat®,
jelentkezik): melegség az injekciod beadasanak helyén?).

1
2
3

A készitmény alkalmazasat kdvetd els6 héten jelentkezik.
Enyhe
Enyhe-kozépsulyos

A pivotalis gyakorlati kiprobalas soran az Arti-Cell Forte kezelést egy NSAID egyszeri adagjanak
szisztémas beadasaval egyidejlleg alkalmaztak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8  Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.
Nem adhat6 be egyszerre mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel.

3.9 Az alkalmazasi mddja és az adagolas

Intraartikularis alkalmazas.




Javasolt adagolas:
1 adag (2 ml) egyszeri intraartikularis injekcio allatonként.

A szuszpenzios injekcio elékészitése:

Az allatgyogyaszati készitményt allatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, és kiilonleges
ovintézkedesekkel kell gondoskodnia a beadas folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. A
készitményt tiszta térben, steril eljarassal kell kezelni és beadni.

A készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a jelentds mértékii sejtpusztulas elkeriilése
érdekében.

Vegyen fel megfeleld kesztylit, majd emeljen ki két injekcios iiveget (egy sejteket tartalmazo injekcios
iiveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazot [1 ml]) a fagyasztobol/folyékony nitrogénbdl, majd
haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig mindkét injekcios liveg
tartalma teljesen ki nem olvad (ez koriilbeliil 5 percet vesz igénybe).

Ha az injekcios iivegek valamelyikében a kiolvasztast kovetden dsszetapadt sejtcsomok lathatok,

ovatosan razza fel az érintett injekcids liveget addig, amig a szuszpenzio fel nem tisztul és az

Gssejtszuszpenzid esetében szintelenné, a 16 allogén plazma szuszpenzio (az olddszer) esetében pedig

sargava nem valik.

Vegye le az elsoként kiolvado injekcids tiveg kupakjat és szivja fel a szuszpenziot egy fecskenddbe,

majd vegye le a masik (mar kiolvadt) injekcios tiveg kupakjat is, és szivja fel a szuszpenziot

ugyanabba a fecskenddbe. Ezutan elegyitse a két szuszpenzidt ugyanabban a fecskendében; ezzel

eléallitja a készitmény egy adagjat (2 ml).

A sejtkarosodas elkeriilése érdekében legalabb 22G-s atmérdji tiit hasznaljon.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kod:

QMO09AX90

4.2 Farmakodinamia

Ez a készitmény chondrogenicusan indukalt mesenchymalis 16 dssejteket és 16 allogén plazmat (EAP)
tartalmaz. Az EAP hozzaadasa az Gssejtekhez a kiolvasztas utan és kozvetleniil a készitmény beadasa

elott fokozza az Gssejtek életképességét.

A mesenchymalis 6ssejtek chondrogenicus indukciojanak célja a porcvédé mechanizmusok, példaul



az extracellularis matrix termelésének aktivalasa. Lovak osteoarthritisének egy kisérleti modelljében
ezek a hatasok a porcszévet miikodésével (cartilage turnover) 6sszefiiggd paraméterekben mutatkoztak
meg.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény beadasa utan az éssejtek nem jutnak ki, illetve nem szérodnak szét a kezelt iziiletbdl és
az iziileti nedvbdl a synovialis teret 6vezo szovetekbe.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az el6iras szerinti elegyités utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandé.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztva (790 °C és 70 °C ko6z6tt) vagy folyékony nitrogénben tarolandé és szallitando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly) a készitmény egyetlen adagjat tartalmazza: egy
injekcios tiveg chondrogenicusan indukalt mesenchymalis 6ssejt-szuszpenziot és egy injekcios tiveg 16

allogén plazma (EAP) szuszpenzidt (oldoszert).

Az injekcios tiveg jellege: cikloolefin kopolimer (COC) injekcios iiveg hére lagyuld elasztomer (TPE)
dugoval és nagy strtiségl polietilén (HDPE) kupakkal.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/228/001



8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019/03/29

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. honap}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Nincs.



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polikarbonat tartaly (2 db 1 ml-es injekcids iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte szuszpenzios injekcid

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

L6 allogén periférias vérbol szarmazo, chondrogenicusan indukalt mesenchymalis Gssejtek:
1,4-2,5x10°

3.  KISZERELESI EGYSEG

1 ml-es Gssejteket tartalmazoé injekcios tiveg
1 ml-es oldoszert tartalmazo injekcios iiveg

4. CELALLAT FAJOK

L6

5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Intraartikularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp: {hh/éeéé}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva vagy folyékony nitrogénben tarolando és szallitand6 (790 °C és =70 °C kozott).
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/228/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Az 0ssejtszuszpenziot tartalmazé 1 ml-es injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1ml

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp.: {hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Az oldoszert tartalmazé 1 ml-es injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte olddszere

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp.: {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Arti-Cell Forte szuszpenzios injekcioé lovaknak

2. Osszetétel

2 ml-es adagonként a kovetkezoket tartalmazza:

Hatéanyag (1 ml):

L6 allogén periférids vérbdl szdrmazd, chondrogenicusan indukalt mesenchymalis dssejtek:
1,4-2,5x108

Oldoszer: L0 allogén plazma (EAP), 1 ml

Ossejtek: tiszta, szintelen szuszpenzio.

Oldédszer: tiszta, sarga szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Lo.

4, Terapias javallatok

Nem szeptikus iziileti gyulladashoz tarsult enyhe vagy kézepesen sulyos, kiGjuld santasag mérsékelése
lovaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

A készitmény hatékonysagat a csiidiziiletet érinté enyhe vagy kdzepesen sulyos santasag esetén
igazoltak. Egyéb iziiletekre vonatkozoan nincsenek hatékonysagi adatok.

A készitmény hatékonysagat egy pivotalis gyakorlati kiprobalas soran igazoltak, a készitményt
egyszer, egy nemszteroid gyulladasgatlo (NSAID) egyszeri szisztémas beadasaval egyidejlileg
alkalmazva. A kezelést végz6 allatorvos elény-kockazat értékelése alapjan, az intraartikularis injekcid
beadasanak napjan alkalmazhato NSAID egyszeri szisztémas adagban.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Intraartikularis injekciok beadasakor trombdzis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkeriilése érdekében
kiemelten oda kell figyelni a tii megfeleld behelyezésére.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A folyékonynitrogén-tartalyokat kizarolag megfeleléen képzett személyzet kezelheti. A folyékony
nitrogénnel végzett miiveleteket jol szell6z6 helyiségben kell végezni. Az injekcids livegek
folyékonynitrogén-tartalybol valo kiemelésekor védooltozetet (kesztytit, hossza ujju felséruhazatot,
valamint arcmaszkot vagy védészemiiveget) kell viselni.
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Véletlen dninjekciozas esetén helyi gyulladasos reakciok és duzzanat alakulhatnak ki az injekcio
beadasanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akar lazat is okozhatnak. Ilyenkor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyodgyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem allnak adatok rendelkezésre.
Nem adhatd be egyszerre mas intraartikularis allatgydgyaszati készitménnyel.

Tuladagolas:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

F6bb inkompatibilitasok:
Inkompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Lo:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik): Santasag’?,

Reakcid az injekcid beadasanak helyén® (pl. iziileti duzzanat®, melegség az injekcié beadasanak
helyén?).

! A készitmény alkalmazasat kdvetd els6 héten jelentkezik.
Enyhe

Enyhe-kozépsulyos

A pivotalis gyakorlati kiprobalas soran az Arti-Cell Forte kezelést egy NSAID egyszeri adagjanak
szisztémas beadasaval egyidejlileg alkalmaztak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intraartikularis alkalmazasra.

Ajanlott adagolas:
1 adag (2 ml-nek felel meg) egyszeri alkalmazasa allatonként.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A szuszpenzids injekcio elokészitése:
Az éllatgyogyaszati készitményt allatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, s kiilonleges
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ovintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadas folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. A
készitményt tiszta térben, steril eljarassal kell kezelni és beadni.

Az alébbi informaciok kizarolag allatorvosoknak szdélnak:
A készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a jelentés mértékii sejtpusztulds elkeriilése
érdekében.

Vegyen fel megfelel6 kesztyiit, majd emeljen ki két injekcios liveget (egy sejteket tartalmazoé injekcios
tveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazot [1 ml]) a fagyasztobol/folyékony nitrogénbdl, majd
haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig mindkét injekcios liveg
tartalma teljesen ki nem olvad (ez koriilbeliil 5 percet vesz igénybe).

Ha az injekcios tivegek valamelyikében a kiolvasztast kovet6en 0sszetapadt sejtcsomok lathatok,
oOvatosan razza fel az érintett injekcids tiveget addig, amig a szuszpenzi6 fel nem tisztul és az
Gssejtszuszpenzid esetében szintelenné, a 16 allogén plazma szuszpenzio (az olddszer) esetében pedig
sargava nem valik.

Vegye le az els6ként kiolvado injekcids tiveg kupakjat és szivja fel a szuszpenziot egy fecskenddbe,
majd vegye le a masik (mar kiolvadt) injekcids liveg kupakjat is, és szivja fel a szuszpenziot
ugyanabba a fecskend6be. Ezutan elegyitse a két szuszpenziot ugyanabban a fecskendoben. Ezzel

eloallitja a készitmény egy adagjat (2 ml).

A sejtkarosodas elkeriilése érdekében legalabb 22G-s atmérdji tiit hasznaljon.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztva (790 °C és ~70°C kozott) vagy folyékony nitrogénben tarolandé és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkéken feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A szuszpenzi0s injekcio eldiras szerinti el6készitése utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/18/228/001
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Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly) a készitmény egyetlen adagjat tartalmazza: egy
injekcios liveg Gssejtszuszpenzidt és egy injekeios {iveg EAP szuszpenziot.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabél:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

ABcTpust/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavia/Germany

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Raktsko

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavioa/Germany

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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