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I. MELLÉKLET 
 

A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA 
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1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Arti-Cell Forte szuszpenziós injekció lovaknak 
 
 
2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL 
 
2 ml-es adagonként a következőket tartalmazza: 
 
Hatóanyag: 
 
Ló allogén perifériás vérből származó, chondrogenicusan indukált mesenchymalis őssejtek: 
1,4–2,5×106 
 
Segédanyagok: 
 
A segédanyagok és egyéb összetevők minőségi 
összetétele 

Mennyiségi összetétel, amennyiben ez az 
információ elengedhetetlen az 
állatgyógyászati készítmény helyes 
alkalmazásához 

Dimetil-szulfoxid  

Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose 
táptalaj 

 

Oldószer:  

Ló allogén plazma (EAP) 1 ml 

 
Őssejtek: tiszta, színtelen szuszpenzió. 
Oldószer: tiszta, sárga szuszpenzió. 
 
 
3. KLINIKAI ADATOK 
 
3.1 Célállat faj(ok) 
 
Ló 
 
3.2 Terápiás javallatok célállat fajonként 
 
Nem szeptikus ízületi gyulladáshoz társult enyhe vagy közepesen súlyos, kiújuló sántaság mérsékelése 
lovaknál. 
 
3.3 Ellenjavallatok 
 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
 
3.4 Különleges figyelmeztetések 
 
A készítmény hatékonyságát a csüdízületet érintő enyhe vagy közepesen súlyos sántaság esetén 
igazolták. Egyéb ízületekre vonatkozóan nincsenek hatékonysági adatok. 
 
A készítmény hatékonyságát egy pivotális gyakorlati kipróbálás során igazolták, a készítményt 
egyszer, egy nemszteroid gyulladásgátló (NSAID) egyszeri szisztémás beadásával egyidejűleg 
alkalmazva. A kezelést végző állatorvos előny-kockázat értékelése alapján, az intraartikularis injekció 
beadásának napján alkalmazható NSAID egyszeri szisztémás adagban.. 
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3.5 Az alkalmazással kapcsolatos különleges óvintézkedések 
 
Különleges óvintézkedések a célállatfajokban való biztonságos alkalmazáshoz 
Intraartikularis injekciók beadásakor thrombosis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkerülése 
érdekében kiemelten oda kell figyelni a tű megfelelő behelyezésére. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések 
A folyékonynitrogén-tartályokat kizárólag megfelelően képzett személyzet kezelheti. A folyékony 
nitrogénnel végzett műveleteket jól szellőző helyiségben kell végezni. Az injekciós üvegek 
folyékonynitrogén-tartályból való kiemelésekor védőöltözetet (kesztyűt, hosszú ujjú felsőruházatot, 
valamint arcmaszkot vagy védőszemüveget) kell viselni. 
 
Véletlen öninjekciózás esetén helyi gyulladásos reakciók és duzzanat alakulhatnak ki az injekció 
beadásának helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akár lázat is okozhatnak. Ilyenkor 
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény használati utasítását vagy címkéjét. 
 
A környezet védelmére irányuló különleges óvintézkedések: 
Nem értelmezhető. 
 
3.6 Mellékhatások 
 
Ló: 
 
Nagyon gyakori 

(10 kezelt állatból több mint 1-nél 
jelentkezik): 

Sántaság1,2 
 
Reakció az injekció beadásának helyén1 (pl. ízületi duzzanat3, 
melegség az injekció beadásának helyén2). 

 
1 A készítmény alkalmazását követő első héten jelentkezik. 
2 Enyhe 
3 Enyhe-középsúlyos 
 
A pivotális gyakorlati kipróbálás során az Arti-Cell Forte kezelést egy NSAID egyszeri adagjának 
szisztémás beadásával egyidejűleg alkalmazták. 
 
Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi az állatgyógyászati készítmény 
biztonságosságának folyamatos nyomon követését. A jelentéseket lehetőség szerint az állatorvoson 
keresztül kell elküldeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, 
vagy a nemzeti mellékhatás figyelő rendszeren keresztül az illetékes nemzeti hatóság felé. A 
vonatkozó elérhetőségeket lásd a használati utasításban. 
 
3.7 Vemhesség, laktáció vagy tojásrakás idején történő alkalmazás 
 
Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlansága nem igazolt vemhesség és laktáció idején. 
 
Kizárólag a kezelést végző állatorvos által elvégzett előny-kockázat elemzésnek megfelelően 
alkalmazható. 
 
3.8 Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók 
 
Nem állnak adatok rendelkezésre. 
Nem adható be egyszerre más intraartikularis állatgyógyászati készítménnyel. 
 
3.9 Az alkalmazási módja és az adagolás 
 
Intraartikularis alkalmazás. 
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Javasolt adagolás: 
1 adag (2 ml) egyszeri intraartikularis injekció állatonként. 
 
A szuszpenziós injekció előkészítése: 
Az állatgyógyászati készítményt állatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, és különleges 
óvintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadás folyamata során a sterilitás fenntartásáról. A 
készítményt tiszta térben, steril eljárással kell kezelni és beadni. 
 
A készítményt a kiolvasztás után azonnal be kell adni a jelentős mértékű sejtpusztulás elkerülése 
érdekében. 
 
Vegyen fel megfelelő kesztyűt, majd emeljen ki két injekciós üveget (egy sejteket tartalmazó injekciós 
üveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazót [1 ml]) a fagyasztóból/folyékony nitrogénből, majd 
haladéktalanul olvassza ki 25 °C – 37 °C hőmérsékleten, pl. vízfürdőben, amíg mindkét injekciós üveg 
tartalma teljesen ki nem olvad (ez körülbelül 5 percet vesz igénybe). 
 
Ha az injekciós üvegek valamelyikében a kiolvasztást követően összetapadt sejtcsomók láthatók, 
óvatosan rázza fel az érintett injekciós üveget addig, amíg a szuszpenzió fel nem tisztul és az 
őssejtszuszpenzió esetében színtelenné, a ló allogén plazma szuszpenzió (az oldószer) esetében pedig 
sárgává nem válik. 
 
Vegye le az elsőként kiolvadó injekciós üveg kupakját és szívja fel a szuszpenziót egy fecskendőbe, 
majd vegye le a másik (már kiolvadt) injekciós üveg kupakját is, és szívja fel a szuszpenziót 
ugyanabba a fecskendőbe. Ezután elegyítse a két szuszpenziót ugyanabban a fecskendőben; ezzel 
előállítja a készítmény egy adagját (2 ml). 
 
A sejtkárosodás elkerülése érdekében legalább 22G-s átmérőjű tűt használjon. 
 
3.10 A túladagolás tünetei (valamint – adott esetben – sürgősségi intézkedések és antidotumok) 
 
Nem állnak adatok rendelkezésre. 
 
3.11 Egyedi felhasználási korlátozások és különleges felhasználási feltételek, ideértve az 

antimikrobiális és a parazitaellenes állatgyógyászati készítmények alkalmazásának 
korlátozását is a rezisztencia kialakulási kockázatának mérséklése érdekében 

 
Nem értelmezhető. 
 
3.12 Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 
 
Nulla nap. 
 
 
4. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 
 
4.1 Állatgyógyászati ATC kód:  
 
QM09AX90 
 
4.2 Farmakodinámia 
 
Ez a készítmény chondrogenicusan indukált mesenchymalis ló őssejteket és ló allogén plazmát (EAP) 
tartalmaz. Az EAP hozzáadása az őssejtekhez a kiolvasztás után és közvetlenül a készítmény beadása 
előtt fokozza az őssejtek életképességét. 
 
A mesenchymalis őssejtek chondrogenicus indukciójának célja a porcvédő mechanizmusok, például 
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az extracellularis mátrix termelésének aktiválása. Lovak osteoarthritisének egy kísérleti modelljében 
ezek a hatások a porcszövet működésével (cartilage turnover) összefüggő paraméterekben mutatkoztak 
meg. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
A készítmény beadása után az őssejtek nem jutnak ki, illetve nem szóródnak szét a kezelt ízületből és 
az ízületi nedvből a synovialis teret övező szövetekbe. 
 
 
5. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 
 
5.1 Főbb inkompatibilitások 
 
Kompatibilitási vizsgálatok hiányában ezt az állatgyógyászati készítményt tilos keverni más 
állatgyógyászati készítménnyel. 
 
5.2 Felhasználhatósági időtartam 
 
A kereskedelmi csomagolású állatgyógyászati készítmény felhasználható: 3 év. 
Az előírás szerinti elegyítés után felhasználható: azonnal felhasználandó. 
 
5.3 Különleges tárolási előírások 
 
Fagyasztva (–90 °C és –70 °C között) vagy folyékony nitrogénben tárolandó és szállítandó. 
 
5.4 A közvetlen csomagolás jellege és összetétele 
 
Minden csomagolási egység (polikarbonát tartály) a készítmény egyetlen adagját tartalmazza: egy 
injekciós üveg chondrogenicusan indukált mesenchymalis őssejt-szuszpenziót és egy injekciós üveg ló 
allogén plazma (EAP) szuszpenziót (oldószert). 
 
Az injekciós üveg jellege: cikloolefin kopolimer (COC) injekciós üveg hőre lágyuló elasztomer (TPE) 
dugóval és nagy sűrűségű polietilén (HDPE) kupakkal. 
 
5.5 A fel nem használt állatgyógyászati készítmények vagy az állatgyógyászati készítmények 

alkalmazása után keletkező hulladékok ártalmatlanítására vonatkozó különleges 
óvintézkedések 

 
A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba. 
 
A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása 
után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a 
nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 
 
 
6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/18/228/001 
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK DÁTUMA 
 
A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2019/03/29 
 
 
9. A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA LEGUTÓBBI 

FELÜLVIZSGÁLATÁNAK DÁTUMA 
 
{ÉÉÉÉ. hónap} 
 
 
10. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNYEK BESOROLÁSA 
 
Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény. 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós 
adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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


7 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

II. MELLÉKLET 
 

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS 
KÖVETELMÉNYEI 

 
Nincs. 
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III. MELLÉKLET 
 

CÍMKESZÖVEG ÉS HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
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A. CÍMKESZÖVEG 
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
Polikarbonát tartály (2 db 1 ml-es injekciós üveg) 
 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Arti-Cell Forte szuszpenziós injekció 
 
 
2. HATÓANYAGOK MEGNEVEZÉSE 
 
Ló allogén perifériás vérből származó, chondrogenicusan indukált mesenchymalis őssejtek: 
1,4–2,5×106 
 
 
3. KISZERELÉSI EGYSÉG 
 
1 ml-es őssejteket tartalmazó injekciós üveg 
1 ml-es oldószert tartalmazó injekciós üveg 
 
 
4. CÉLÁLLAT FAJOK 
 
Ló 
 
 
5. JAVALLATOK 
 
 
 
6. AZ ALKALMAZÁS MÓDJA 
 
Intraartikularis alkalmazás. 
 
 
7. ÉLELMEZÉS-EGÉSZSÉGÜGYI VÁRAKOZÁSI IDŐ 
 
Élelmezés-egészségügyi várakozási idő: Nulla nap. 
 
 
8. LEJÁRATI IDŐ 
 
Exp: {hh/éééé} 
Feloldás után azonnal felhasználandó. 
 
 
9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ÓVINTÉZKEDÉSEK 
 
Fagyasztva vagy folyékony nitrogénben tárolandó és szállítandó (–90 °C és –70 °C között). 
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10. „ALKALMAZÁS ELŐTT OLVASSA EL A HASZNÁLATI UTASÍTÁST!” SZAVAK 
 
Alkalmazás előtt olvassa el a használati utasítást! 
 
 
11. „KIZÁRÓLAG ÁLLATGYÓGYÁSZATI ALKALMAZÁSRA” SZAVAK 
 
Kizárólag állatgyógyászati alkalmazásra. 
 
 
12. „GYERMEKEK ELŐL GONDOSAN EL KELL ZÁRNI!” SZAVAK 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni! 
 
 
13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I) 
 
EU/2/18/228/001 
 
 
15. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Lot {Gy.sz.} 
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A KISMÉRETŰ KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN 
FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
Az őssejtszuszpenziót tartalmazó 1 ml-es injekciós üveg 
 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Arti-Cell Forte  
 
 
2. A HATÓANYAGOK MENNYISÉGI ADATAI 
 
1 ml 
 
 
3. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Lot {Gy.sz.} 
 
 
4. LEJÁRATI IDŐ 
 
Exp.: {hh/éééé} 
Feloldás után azonnal felhasználandó. 
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A KISMÉRETŰ KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN 
FELTÜNTETENDŐ ADATOK 
 
Az oldószert tartalmazó 1 ml-es injekciós üveg 
 
1. AZ ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNY NEVE 
 
Arti-Cell Forte oldószere 
 
 
2. A HATÓANYAGOK MENNYISÉGI ADATAI 
 
1 ml 
 
 
3. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 
 
Lot {Gy.sz.} 
 
 
4. LEJÁRATI IDŐ 
 
Exp.: {hh/éééé} 
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B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
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HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
 
1. Az állatgyógyászati készítmény neve 
 
Arti-Cell Forte szuszpenziós injekció lovaknak 
 
 
2. Összetétel 
 
2 ml-es adagonként a következőket tartalmazza: 
 
Hatóanyag (1 ml): 
Ló allogén perifériás vérből származó, chondrogenicusan indukált mesenchymalis őssejtek: 
1,4–2,5×106 
 
Oldószer: Ló allogén plazma (EAP), 1 ml 
 
Őssejtek: tiszta, színtelen szuszpenzió. 
Oldószer: tiszta, sárga szuszpenzió. 
 
 
3. Célállat fajok 
 
Ló. 
 
 
4. Terápiás javallatok 
 
Nem szeptikus ízületi gyulladáshoz társult enyhe vagy közepesen súlyos, kiújuló sántaság mérsékelése 
lovaknál. 
 
 
5. Ellenjavallatok 
 
Nem alkalmazható a hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység esetén. 
 
 
6. Különleges figyelmeztetések 
 
A készítmény hatékonyságát a csüdízületet érintő enyhe vagy közepesen súlyos sántaság esetén 
igazolták. Egyéb ízületekre vonatkozóan nincsenek hatékonysági adatok. 
 
A készítmény hatékonyságát egy pivotális gyakorlati kipróbálás során igazolták, a készítményt 
egyszer, egy nemszteroid gyulladásgátló (NSAID) egyszeri szisztémás beadásával egyidejűleg 
alkalmazva. A kezelést végző állatorvos előny-kockázat értékelése alapján, az intraartikularis injekció 
beadásának napján alkalmazható NSAID egyszeri szisztémás adagban. 
 
Különleges óvintézkedések a célállatfajokon való biztonságos alkalmazáshoz: 
Intraartikuláris injekciók beadásakor trombózis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkerülése érdekében 
kiemelten oda kell figyelni a tű megfelelő behelyezésére. 
 
Az állatok kezelését végző személyre vonatkozó különleges óvintézkedések: 
A folyékonynitrogén-tartályokat kizárólag megfelelően képzett személyzet kezelheti. A folyékony 
nitrogénnel végzett műveleteket jól szellőző helyiségben kell végezni. Az injekciós üvegek 
folyékonynitrogén-tartályból való kiemelésekor védőöltözetet (kesztyűt, hosszú ujjú felsőruházatot, 
valamint arcmaszkot vagy védőszemüveget) kell viselni. 
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Véletlen öninjekciózás esetén helyi gyulladásos reakciók és duzzanat alakulhatnak ki az injekció 
beadásának helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akár lázat is okozhatnak. Ilyenkor 
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készítmény használati utasítását vagy címkéjét. 
 
Vemhesség és laktáció: 
Az állatgyógyászati készítmény ártalmatlansága nem igazolt vemhesség és laktáció idején. 
Kizárólag a kezelést végző állatorvos által elvégzett előny-kockázat elemzésnek megfelelően 
alkalmazható. 
 
Gyógyszerkölcsönhatás és egyéb interakciók: 
Nem állnak adatok rendelkezésre. 
Nem adható be egyszerre más intraartikuláris állatgyógyászati készítménnyel. 
 
Túladagolás: 
Nem állnak adatok rendelkezésre. 
 
Főbb inkompatibilitások: 
Inkompatibilitási vizsgálatok hiányában ezt az állatgyógyászati készítményt tilos keverni más 
állatgyógyászati készítménnyel. 
 
 
7. Mellékhatások 
 
Ló: 
 
Nagyon gyakori (10 kezelt állatból több mint 1-nél jelentkezik): Sántaság1,2, 
Reakció az injekció beadásának helyén1 (pl. ízületi duzzanat3, melegség az injekció beadásának 
helyén2). 
 
1 A készítmény alkalmazását követő első héten jelentkezik. 
2 Enyhe 
3 Enyhe-középsúlyos 
 
A pivotális gyakorlati kipróbálás során az Arti-Cell Forte kezelést egy NSAID egyszeri adagjának 
szisztémás beadásával egyidejűleg alkalmazták. 
 
Fontos a mellékhatások bejelentése. Ez lehetővé teszi a készítmény biztonságosságának folyamatos 
nyomon követését. Ha bármilyen mellékhatást észlel, még ha az nem is szerepel ebben a használati 
utasításban, vagy úgy gondolja, hogy a készítmény nem hatott, értesítse erről a kezelő állatorvost! A 
mellékhatásokat a forgalombahozatali engedély jogosultjának vagy a forgalombahozatali engedély 
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen használati utasítás végén található 
elérhetőségeken vagy a nemzeti mellékhatás figyelő rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} 
keresztül. 
 
 
8. Adagolás állatfajok szerint, az alkalmazás módszere és módja 
 
Intraartikuláris alkalmazásra. 
 
Ajánlott adagolás: 
1 adag (2 ml-nek felel meg) egyszeri alkalmazása állatonként. 
 
 
9. A helyes alkalmazásra vonatkozó útmutatás 
 
A szuszpenziós injekció előkészítése: 
Az állatgyógyászati készítményt állatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, és különleges 
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óvintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadás folyamata során a sterilitás fenntartásáról. A 
készítményt tiszta térben, steril eljárással kell kezelni és beadni. 
 
Az alábbi információk kizárólag állatorvosoknak szólnak: 
A készítményt a kiolvasztás után azonnal be kell adni a jelentős mértékű sejtpusztulás elkerülése 
érdekében. 
 
Vegyen fel megfelelő kesztyűt, majd emeljen ki két injekciós üveget (egy sejteket tartalmazó injekciós 
üveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazót [1 ml]) a fagyasztóból/folyékony nitrogénből, majd 
haladéktalanul olvassza ki 25 °C – 37 °C hőmérsékleten, pl. vízfürdőben, amíg mindkét injekciós üveg 
tartalma teljesen ki nem olvad (ez körülbelül 5 percet vesz igénybe). 
 
Ha az injekciós üvegek valamelyikében a kiolvasztást követően összetapadt sejtcsomók láthatók, 
óvatosan rázza fel az érintett injekciós üveget addig, amíg a szuszpenzió fel nem tisztul és az 
őssejtszuszpenzió esetében színtelenné, a ló allogén plazma szuszpenzió (az oldószer) esetében pedig 
sárgává nem válik. 
 
Vegye le az elsőként kiolvadó injekciós üveg kupakját és szívja fel a szuszpenziót egy fecskendőbe, 
majd vegye le a másik (már kiolvadt) injekciós üveg kupakját is, és szívja fel a szuszpenziót 
ugyanabba a fecskendőbe. Ezután elegyítse a két szuszpenziót ugyanabban a fecskendőben. Ezzel 
előállítja a készítmény egy adagját (2 ml). 
 
A sejtkárosodás elkerülése érdekében legalább 22G-s átmérőjű tűt használjon. 
 
 
10. Élelmezés-egészségügyi várakozási idő 
 
Nulla nap. 
 
 
11. Különleges tárolási óvintézkedések 
 
Gyermekek elől gondosan el kell zárni! 
Fagyasztva (–90 °C és –70°C között) vagy folyékony nitrogénben tárolandó és szállítandó. 
Ezt az állatgyógyászati készítményt csak a címkéken feltüntetett lejárati időn belül szabad 
felhasználni! A lejárati idő az adott hónap utolsó napjára vonatkozik. 
A szuszpenziós injekció előírás szerinti előkészítése után felhasználható: azonnal felhasználandó. 
 
 
12. Az ártalmatlanná tételre vonatkozó különleges óvintézkedések 
 
A gyógyszerek nem kerülhetnek a szennyvízbe vagy a háztartási hulladékba! 
A fel nem használt állatgyógyászati készítményt vagy az állatgyógyászati készítmény alkalmazása 
után keletkező hulladékokat az állatgyógyászati készítményre vonatkozó helyi előírásoknak és a 
nemzeti hulladékgyűjtési előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. Ezek az intézkedések a 
környezetet védik. 
 
 
13. Az állatgyógyászati készítmények besorolása 
 
Kizárólag állatorvosi vényre kiadható állatgyógyászati készítmény. 
 
 
14. A forgalombahozatali engedély száma(i) és a kiszerelések 
 
EU/2/18/228/001 
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Minden csomagolási egység (polikarbonát tartály) a készítmény egyetlen adagját tartalmazza: egy 
injekciós üveg őssejtszuszpenziót és egy injekciós üveg EAP szuszpenziót. 
 
 
15. A használati utasítás legutóbbi felülvizsgálatának dátuma 
 
{ÉÉÉÉ/HH} 
 
Erről az állatgyógyászati készítményről részletes információ érhető el a készítmények uniós 
adatbázisában (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kapcsolattartási adatok 
 
A forgalombahozatali engedély jogosultja: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Németország 
 
A gyártási tételek felszabadításáért felelős gyártó: 
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV 
Noorwegenstraat 4 
9940 Evergem 
Belgium 
 
Helyi képviselet és kapcsolattartási adatok a feltételezett mellékhatások bejelentése céljából: 
 
België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 
 

Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена 
Австрия/Austria 
Tel: +359 2 958 79 98 
 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  
 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  
 

Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

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

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands bv  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 
 

Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein 
Γερμανία/Germany 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekonskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 
 

France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

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

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein 
Γερμανία/Germany 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

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