1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzios injekcid kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1 ml adag tartalmaz:

Hatéanyag:

L6 koldokzsindr mesenchymalis 6ssejtek (EUC-MSCS) 7,5 x106
Segédanyagok:

A segédanyagok teljesfelsorolasat lasd:a 6. 1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid

Homalyos, homogén sejtszuszpenzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfajok

Kutya

4. 2 Terapias javallatok célallat fajonként

Osteoarthritishez tarsuld fajdalom és santasag csokkentésére kutyakban.

4.3 Ellenjavallatok
A hat6- vagy segédanyagokkal szembeni talérzékenység esetén nem adhato.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonynak bizonyult kutyakban a konyok- és csipodiziiletet érintd
osteoarthritis esetén. Mas iziilet vonatkozasaban hatékonysagi adat nem all rendelkezésre.

Abhatékonysag fokozatosan alakulhat ki.

Egy laboratoriumi vizsgalatban az egy dozissal kezelt kutyak 50%-anal termelddtek a xenogén
mesenchymalis Ossejtek elleni ellenanyagok. Ezen ellenanyagok lehetséges hatasat a készitmény
hatékonysagara nem vizsgaltak. Hatékonysagi adatok egy dozisra vonatkozoan allnak rendelkezésre. Nem
allnak rendelkezésre hatékonysagi adatok a kezelésre vonatkozoan egynél tobb egyidejiileg jelentkezo
izlileti gyulladésra, vagy ismételt d6zis esetén.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
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A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

A tl megfelel6 elhelyezésére kiemelten kell figyelni, hogy elkeriiljiik az erekbe torténd véletlen
befecskendezést és a trombodzis kockazatat!

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat csak legalabb egyéves és 15 kg-nal nagyobb testtomegii
kutyakon vizsgaltak.

A Kklinikai vizsgalatban egydozisti nem szteroid gyulladascsokkentket adtak be egyidejlileg a kutyanak a
készitmény beadasakor. A gyogyszerkészitmény intraartikularis beadasanak napjan térténé nem szteroid
gyulladascsokkentok szisztamds adagolasaval torténd kezelés szoba johet az allatorvos altal minden
esetben kiilon elvégzett elony-kockazat értékelés szerint.

Az allatgyogyaszati készitmény allatoknak valo beadasat végz6 személyre vonatkozo kiillénleges
ovintézkedések

Kiilonos gondossaggal jarjon el, hogy elkeriilje az 6ninjekciozast!
Hasznalat utan mosson kezet!

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét..

4.6 Mellékhatasok (gyakorisag és sulyossag)

Gyakran szamoltak be santasagrol és fajdalomrol:

Az éllatgyogyaszati készitmény beadasat kdvetd 24 ora €s 1 hét kozott a santasdg s a fajdalom kifejezett
novekedésérdl szamoltak be. Teljes remisszio 1épett fel a kovetkez6 néhany hétben. Tiineti kezelést

alkalmaztak nem szteroid gyulladascsokkentokkel.

A santasag enyhe vagy kozepes mértékii ndvekedése 24 éraval a készitmény beadasa utan. Néhany napon
belill teljes remissziot figyeltek meg, gyulladascsokkentd gyogyszer alkalmazasa nélkiil.

A klinikai vizsgalatok soran az iziiletek gyulladasanak jeleit is gyakran megfigyelték:

Gyakorlati kiprobalas soran az iziileti effiizio kifejezett novekedését figyelték meg 24 oraval a készitmény
beadasa utan.

Egy el6zetes gyakorlati kiprobalas soran 24 oraval a készitmény beadasa utan az iziileti eff zio és a
hémérséklet kozepes mértékii emelkedését figyelték meg az injekcid beadasanak helyén.

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbi megallapodas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkeznek a mellékhatasok)

- Gyakori (100 kezelt allatbdl 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Nem gyakori (1000 kezelt allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Ritka (10000 kezelt allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1, beleértve az elszigetelt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Csak az ellato allatorvos elony/kockazat értékelése alapjan alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok.

Nem allnak adatok rendelkezésre.

Nem alkalmazhat6 mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel egyidejiileg!

4.9Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazasi mod

Intraartikularis alkalmazas
Adagolas:
Egy 1 ml-es intraartikularis injekci6 (7.5 x 10° 16 koldokzsinor mesenchymélis Gssejt) az érintett iziiletbe.

A készitmény beaddsanak médja:

Az éllatgyogyaszati készitményt csak allatorvos adhatja be intraartikularisan, kiilondsen ligyelve az
injekcios eljaras sterilitasanak biztositasara. A készitményt a steril technikat kdvetve tiszta kornyezetben
kell tartani és beadni.

Hasznalat el6tt dvatosan razza meg, hogy a készitmény tartalma jol 6sszekeveredjen!

Steril technikat és anyagokat haszndlva 23G-s tiit hasznaljon a konydk- és gerinc tiit (20G vagy 23G) a
csipdiziilethez! Kozvetleniil a készitmény beadasa utan egyetlen dozis nem szteroid gyulladascsokkentd
adhat6 be szubkutan modon.

Az intraartikularis beadasrol meg kell gy6z6dni azaltal, hogy iziileti folyadék jelenik-e meg a tt
kénuszaban.

4. 10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem allnak adatok rendelkezésre.

4. 11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: A vaz- és izomrendszer betegségeinek egyéb gyogyszerei.
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO9AX90

5.1 Farmakodindamias tulajdonsagok

A mesenchymalis 6ssejtek parakrin aktivitasuknak, példaul prosztaglandin szekrécionak tulajdonithato

immunomodularis és gyulladascsokkentd tulajdonsagokkal rendelkeznek.
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https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM09AX

A készitménnyel végzett szabadalmazott vizsgalatok prosztaglandin szekrécidt és immunomodularis és
gyulladascsokkent6 tulajdonsagokat mutattak ki

A kezelésre adott valasz és a hatas id6tartama valtozo lehet.

51%-a a DogStem-mel kezelt kutyaknak és 5%-a a placeboval kezelt kutydknak mutatott sikeres kezelést
az elsddleges végpontnak megfeleléen (a javulas a terheldlemez jarasvizsgélatonalapul 8 héttel a
készitmény beadasat kdvetden) gyakorlati kiprobalas soran. A hatékonysagot 12 héttel a készitmény
beadasa utan is megfigyelték (masodlagos végpont), bar a sikerhanyad ebben az idépontban 39% -ra
csokkent a DogStem-mel kezelt csoportban a 11%-o0s placebd csoporttal szemben. A hatékonysagot egy
kovetd, 18 honapig tartd, nem kontrollalt, hosszi tivli vizsgalatban is értékelték. Osszességében a
kezelésre reagalo kutyak esetében 8 hét és tobb mint 12 honap kozotti hatas idétartamot figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai jellemz6k

A készitmény kutydknal torténd intraartikularis beadasa utan a 16 k6ldokzsinor mesenchymalis sejtek
perzisztenciajanak mértéke nem ismert, mivel a DogStem-mel nem végeztek szabadalmaztatott
biodisztribucios vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazin-N"-(2-etanszulfonsav)
Glutation

Natriumsok

Klérsok

Bikarbonat sok

Foszfatso

Kaliumsok

Glikoz

Szacharoz

Mannit

Kalciumsok

Magnéziumsok

Trolox (6-hidroxil-2,5,7,8-tetrametilkromén-2-karbonsav)
Viz injekciohoz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitményfelhasznalhato: 21 nap

A kozvetlen csomagolast elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando!
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Brombutil gumidugoval és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezart ciklikus olefin polimerbdl késziilt
injekcios tliveg.
Kiszerelés: 1 db 1 ml-es injekcios liveget tartalmazo kartondoboz.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazé
hulladékok eltavolitasara vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokata helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/285/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 30/11/2022

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai

Gyogyszeriigynokséghonlapjan: (http://www.ema.europa.cu/).

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetéalmazando.


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

II MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELS’{NEK A I,(IADASRA ES ]
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG-HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A,BIOL(')GIAI EREDET,l"I I:IA’T’(')ANYAGOIg EL(")A’LLi,T(')JA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag eldallitéjanak neve és cime

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

A gvartasi tétel felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG-HATARERTEKEK MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzios injekcid kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es adag 7.5 x 10° db 16 koldSkzsindr mesenchymalis Sssejtet tartalmaz

3.  GYOGYSZERFORMA

szuszpenziods injekciod

4. KISZERELES EGYSEG

1 x1ml

|5. CELALLATFAJOK

Kutya

tad

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intraartikularis alkalmazasra.
Felhasznalas eldtt 6vatosan, forgassa meg!

Kizarolag allatorvos adhatja be.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve szallitando és tarolando.

Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT KESZiIMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A hulladékként vald eltavolitasra vonatkozoan olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAROLAQ ALLA,TGY(')GYASZA,TI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra!
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

‘ 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/285/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzids injekcio kutyaknak

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

7.5 x 10° ml 16 koldokzsinor mesenchymalis Gssejt

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml

4. ALKALMAZASI MODOK

Intraartikularis alkalmazasra

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

lot

7.  LEJARATIIDO

EXP

8. A,KIZAROLAG ALLATOK GYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS

14



HASZNALATI UTASITAS:
DogStem szuszpenzios injekcié kutyaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAKA NEVE ES CIME

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzids injekcio kutyaknak

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE
Minden 1 mladag tartalmaz:

Hatéanyag:
7,5 x 10°16 koldokzsinér mesenchymalis ssejtek

Segédanyag:

Adenozin

Dextran-40

laktobionat

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazin-N’-(2-etanszulfonsav)
Glutation

Natriumsok

Klorsok

Bikarbonat sok

Foszfatso

Kaliumsok

Gliikoz

Szacharoz

Mannit

Kalciumsok

Magnéziumsok

Trolox (6-hidroxil-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karbonsav)
Viz injekcidhoz

szuszpenzids injekciod
Homalyos, homogén sejtszuszpenziod
4. JAVALLATOK

Osteoarthritishez tarsuld fajdalom és santasag csokkentésére kutyakban.
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5. ELLENJAVALLATOK

A hato- vagy segédanyagok koziil barmelyikkel szembeni tulérzékenység esetén nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Gyakran szamoltak be santasagrol és fajdalomrol:

Az allatgyogyaszati készitmény beadasat kovetd 24 ora és 1 hét kdzott a santasag és a fajdalom
kifejezett novekedésérol szamoltak be. Teljes remisszid a kovetkez6 néhany hétben I1épett fel. Tiineti

kezelést alkalmaztak nem szteroid gyulladascsokkentdokkel.

A santasag enyhe vagy kozepes mértékli névekedését figyelték meg 24 doraval a készitmény beadasa
utan. Néhany napon belill teljes remisszio jelentkezett, gyulladascsokkentd gyogyszer alkalmazasa

nélkdl.
A klinikai vizsgalatok soran az iziiletek gyulladasanak jeleit is gyakran megfigyelték:

Gyakorlati kiprobalas soran az iziileti effuzio kifejezett fokozodasat figyeltek meg 24 oraval a
készitmény beadasa utan.

Egy el6zetes gyakorlati kiprobalas soran 24 oraval a készitmény beadasa utan az iziileti effuzio és a ho
kozepes mértékli emelkedését figyelték meg az injekcio beadasanak helyén.
A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkeznek a mellékhatasok)
-Gyakori (100 allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)
-Nem gyakori (1000 allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)
-Ritka (10000 allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)
-Nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb, mint 1, beleértve az elszigetelt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a gydgyszer nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

7.  CELALLATFAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazasi mod
Intraartikularis alkalmazas

Adagolas
Egy 1 ml-es intraartikularis injekcio (7.5 x 10° 16 koldokzsindr mesenchymalis Gssejt) az érintett

iziiletbe.
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A beadés modja

Az allatgyogyaszati készitményt csak allatorvos adhatja be intraartikularisan, kiilonos
elovigyazatossaggal az injekcios eljaras sterilitasanak biztositasa érdekében. A készitményt steril
technikaknak megfelelGen, tiszta kornyezetben kell tartani és beadni.

Hasznalat eldtt dvatosan razza meg, hogy a készitmény tartalma jol dsszekeveredjen.

Steril technikat és anyagokat hasznalva 23G-s tiit hasznaljon a konyok- ésgerinc tit (20G vagy 23G) a

csipdiziilethez! Kozvetleniil a készitmény beadasa utan egyetlen dozis nem szteroid
gyulladascsokkentd adhato be szubkutan modon.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem adhat6 be mas intraartikularis allatgyogyaszati készitményekkel egyidejiileg.
Hasznaljon 23G-s tiit!

Az intraartikularis beaddsrol meg kell gy6z6dni azaltal, hogy iziileti folyadék jelenik meg a tii
konuszaban.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.
Hutve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando!
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az injekcios tiveg cimkéjén az EXP utan feltiintetett lejarati
1d6n beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonynak bizonyult kutyakban a konyok- és csipdiziiletet érintd
osteoarthritis esetén. Mas iziilet vonatkozasaban hatékonysagi adat nem all rendelkezésre.

A hatékonysag fokozatosan alakulhat ki.

Egy laboratoriumi vizsgalatban az egy dozissal kezelt kutydk 50%-anal termelddtek a xenogén
mesenchymalis Ossejtek elleni ellenanyagok. Ezen ellenanyagok lehetséges hatasat a készitmény
hatékonysagara nem vizsgaltak. Hatékonysagi adatok egy ddzisra vonatkozoan allnak rendelkezésre.
Nem allnak rendelkezésre hatékonysagi adatok a kezelésre vonatkozdan egynél tobb egyidejiileg
jelentkezd iziileti gyulladésra, vagy ismételt dozis esetén.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A beadasi helynek pontos megvalasztasa kulcsfontossagu az erekbe torténd véletlen befecskendezés és
a trombozis kockazatanak elkeriilése érdekében.
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A ti megfeleld elhelyezésére kiemelten kell figyelni, hogy elkeriiljiik az erekbe torténd véletlen
befecskendezést és a trombozis kockazatat!

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat csak legalabb egyéves és 15 kg-nal nagyobb
testtomegl kutyakon vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatban egydo6zisu nem szteroid gyulladascsokkent6t adtak be egyidejlileg valamennyi
kutyanak a készitmény beadasakor. A gyogyszerkészitmény intraartikularis beadasanak napjan torténo
nem szteroid gyulladascsdkkentOk szisztamas adagolasaval torténd kezelés szoba johet az allatorvos
altal minden egyes esetben kiilon elvégzett elony-kockazat értékelés szerint.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Kiilonos gondossaggal jarjon el, hogy elkeriilje az 6ninjekcidzast!
Hasznalat utan mosson kezet!

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Csak az ellato allatorvos elény/kockazat értékelés alapjan alkalmazhato.

Gydgyszerkolesonhatdsok és egyén interakciok:

Nem alkalmazhat6 mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel egyidejlileg.

Tuladagolas (tiinetek, vészhelyzeti intézkedések, antidotumok):

Nem all rendelkezésre adat.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez az allatgydgyaszati készitmény nem keverhetd mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZN’ALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbialban nem
sziikségesallatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacié talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan : (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK
Brombutil gumidugoval és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezart ciklikus olefin polimerbdl késziilt

injekcios liveg.
Kiszerelés: 1 db 1 ml-es injekcids livegfiolat tartalmazo doboz.
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