ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane

chondrogennie: 1,4-2,5x10°

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Dimetylosulfotlenek

Dulbecco, niska glukoza

Rozpuszczalnik: 1 ml

Allogeniczne osocze konskie (EAP)

Komorki macierzyste: przezroczysta, bezbarwna zawiesina.

Rozpuszczalnik: przezroczysta, zotta zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zmnigjszenie tagodnej i umiarkowanej nawracajacej kulawizny zwigzanej z nieseptycznym
zapaleniem stawow u koni.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Udowodniono skutecznos¢ produktu u koni wykazujgcych tagodng Iub umiarkowang kulawizng w
stawie pecinowym. Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznosci w odniesieniu do leczenia innych
stawow.

Skutecznos¢ produktu udowodniono w gtownym badaniu terenowym po jednorazowym podaniu
produktu i jednoczesnym jednorazowym podaniu ogdlnoustrojowym niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii w odniesieniu do danego przypadku, NLPZ mozna podawa¢ w dniu wstrzyknigcia
dostawowego.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W celu uniknigcia zakrzepicy matych naczyn przy podawaniu wstrzykni¢¢ dostawowych kluczowe
znaczenie ma prawidlowe umieszczenie igly.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Pojemniki z cieklym azotem powinny by¢ obstugiwane wylgcznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Operacje z cieklym azotem nalezy prowadzi¢ wylacznie w obszarach dobrze
wentylowanych. Przed wyjeciem fiolek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ odziez i sprzet
ochronny, na ktore sktadajg si¢ rekawice, odziez z dtugim rekawem, maska na twarz lub gogle.

Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac bol, miejscowe odczyny zapalne i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, ktory moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze powodowac goraczke; nalezy
natychmiast zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon:

Bardzo czgsto Kulawizna'?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Reakcje w miejscu wstrzykniecia® (np. obrzek stawow?,
wzrost temperatury w miejscu wstrzyknigcia?)

Wystepowaly w pierwszym tygodniu po zastosowaniu produktu.
Lagodna
Lagodne do umiarkowanego

W gltownym terenowym badaniu klinicznym pojedyncze wstrzykniecie ogdlnoustrojowe NLPZ
podawano jednocze$nie z leczeniem produktem Arti-Cell Forte.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak dostgpnych danych.
Nie podawac¢ jednocze$nie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym podawanym dostawowo.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie dostawowe.

Zalecane dawkowanie:
Jednorazowe wstrzyknigcie dostawowe 1 dawki (2 ml) na zwierze.

Przygotowanie zawiesiny do wstrzykiwan:

Weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ podawany dostawowo przez chirurga weterynaryjnego
przy zachowaniu specjalnych srodkow ostrozno$ci dla zapewnienia jalowosci procesu wstrzyknigcia.
Wszelkie prace z produktem i wstrzyknigcia musza zosta¢ przeprowadzone z zastosowaniem technik
jatowych i w czystym $rodowisku.

Produkt nalezy podawac bezposrednio po rozmrozeniu, aby uniknaé znaczacej $§mierci komorek.
Stosujgc odpowiednie rekawice, nalezy wyjaé¢ dwie fiolki (jedna fiolka z komérkami (1 ml) i jedna
fiolka z EAP (1 ml)) z zamrazarki/ciektego azotu i natychmiast rozmraza¢ w temperaturze 25°C —
37°C, np. w tazni wodnej, do momentu catkowitego rozmrozenia zawarto$ci kazdej z fiolek (okoto 5
minut).

Jesli po rozmrozeniu w ktorejkolwiek z fiolek widoczne sg skupiska komorek, delikatnie wstrzasac ta
fiolka do momentu, az zawiesina stanie si¢ przezroczysta i bezbarwna (zawiesina komorek
macierzystych) lub przezroczysta i zotta (zawiesina allogenicznego osocza konskiego: rozcienczalnik).
Nalezy zdja¢ zatyczke z fiolki, ktora pierwsza ulegla rozmrozeniu, i aspirowa¢ zawiesing do
strzykawki, nastepnie zdjac zatyczke z drugiej (rozmrozonej) fiolki i aspirowac zawiesing do tej samej
strzykawki. Nastgpnie zmiesza¢ obydwie zawiesiny w tej samej strzykawce, aby uzyskac jedng dawke
produktu (2 ml).

W celu uniknigcia uszkodzenia komorek uzywac igly o srednicy wickszej Iub rownej 22G.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostepnych danych.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet:

QMO09AX90

4.1 Dane farmakodynamiczne

Produkt zawiera konskie mezenchymalne komorki macierzyste indukowane chondrogennie i
allogeniczne konskie osocze (EAP). Dodanie EAP do komdrek macierzystych po rozmrozeniu i

bezposrednio przed wstrzyknigciem produktu zwieksza zywotnos¢ komorek macierzystych.
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Chondrogenna indukcja mezenchymalnych komoérek macierzystych ma na celu aktywacje
mechanizméw chondroochronnych, takich jak wytwarzanie macierzy pozakomérkowej. W
eksperymentalnym modelu zapalenia kos$ci i stawow u koni dziatania te odzwierciedlity sie poprzez
parametry zwigzane z obrotem metabolicznym tkanki chrzestne;.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu produktu komorki macierzyste nie migruja ani nie ulegaja dystrybucji z leczonego
stawu 1 mazi stawowej do tkanek otaczajacych przestrzen maziowa.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym ("90°C do ~70°C) lub w cieklym azocie.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Kazde opakowanie (pojemnik z poliwgglanu) zawiera pojedynczg dawke produktu: jedna fiolka z
zawiesing mezenchymalnych komorek macierzystych indukowanych chondrogennie i jedna fiolka z

zawiesing allogenicznego osocza konskiego (EAP) (rozpuszczalnik).

Rodzaj fiolek: fiolka z kopolimeru cykloolefin (COC) z korkiem z elastomeru termoplastycznego
(TPE) i zatyczka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE).

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/228/001



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/03/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

<Brak>



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pojemnik poliweglanowy (2 filoki po 1 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane
chondrogennie: 1,4-2,5x10°

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 ml fiolka z zawiesing komorek macierzystych.
1 ml fiolka z zawiesing allogenicznego osocza konskiego.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie dostawowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym ("90°C do ~70°C lub w ciekltym azocie).

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/228/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajaca zawiesine komorek macierzystych 1 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Arti-Cell Forte

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajaca zawiesine allogenicznego osocza konskiego 1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solvent for [Rozcienczalnik dla] Arti-Cell Forte

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane

chondrogennie: 1,4-2,5x10°
Rozpuszczalnik: Allogeniczne osocze konskie (EAP), 1 ml

Komorki macierzyste: bezbarwna i przezroczysta zawiesina.
Rozpuszczalnik: z6tta i przezroczysta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Konie
4. Wskazania lecznicze

Zmniejszenie tagodnej i umiarkowanej nawracajacej kulawizny zwigzanej z nieseptycznym
zapaleniem stawow u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Udowodniono skuteczno$¢ produktu u koni wykazujacych tagodng lub umiarkowang kulawizng w
stawie pecinowym. Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznosci w odniesieniu do leczenia innych
stawow.

Skutecznos¢ produktu udowodniono w gtownym badaniu terenowym po jednorazowym podaniu
produktu i jednoczesnym jednorazowym podaniu ogdlnoustrojowym niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Na podstawie oceny korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii w odniesieniu do danego przypadku, NLPZ mozna podawac w dniu wstrzyknigcia
dostawowego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W celu uniknigcia zakrzepicy matych naczyn przy podawaniu wstrzyknie¢ dostawowych kluczowe
znaczenie ma prawidlowe umieszczenie igly.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Pojemniki z cieklym azotem powinny by¢ obstugiwane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Prace z cieklym azotem nalezy prowadzi¢ wylgcznie w obszarach dobrze wentylowanych.
Przed wyjeciem fiolek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ odziez i sprzet ochronny, na
ktore sktadajg sie rekawice, odziez z dtugim rekawem, maska na twarz lub gogle.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac bol, miejscowe odczyny zapalne i obrzek w miejscu
wstrzykniecia, ktory moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze powodowaé goraczke; nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji:
Brak dostgpnych danych.
Nie podawac¢ jednocze$nie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym podawanym dostawowo.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Kulawiznal?,

Reakcje w miejscu wstrzykniecia® (np. obrzek stawow?, wzrost temperatury w miejscu
wstrzykniecia?).

1
2
3

Wystepowaly w pierwszym tygodniu po zastosowaniu produktu.
Lagodna
Lagodne do umiarkowanego

W glownym terenowym badaniu klinicznym pojedyncze wstrzyknigcie ogdlnoustrojowe NLPZ
podawano jednoczesnie z leczeniem produktem Arti-Cell Forte.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie dostawowe.

Zalecane dawkowanie:
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Jednorazowe podanie 1 dawki (rownej 2 ml) na zwierze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie zawiesiny do wstrzykiwan:

Weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ podawany dostawowo przez chirurga weterynaryjnego
przy zachowaniu specjalnych srodkow ostrozno$ci dla zapewnienia jalowosci procesu wstrzyknigcia.
Wszelkie prace z produktem i wstrzykniecia musza zostaé przeprowadzone z zastosowaniem technik
jatowych i w czystym srodowisku.

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylgcznie dla lekarza weterynarii:
Produkt nalezy podawac bezposrednio po rozmrozeniu, aby uniknaé¢ znaczacej $§mierci komorek.

Stosujgc odpowiednie rekawice, nalezy wyjaé¢ dwie fiolki (jedna fiolka z komérkami (1 ml) i jedna
fiolka z EAP (1 ml)) z zamrazarki/ciektego azotu i natychmiast rozmraza¢ w temperaturze 25°C —
37°C, np. w tazni wodnej, do momentu catkowitego rozmrozenia zawartosci kazdej z fiolek (okoto 5
minut).

Jesli po rozmrozeniu w ktorejkolwiek z fiolek widoczne sg skupiska komorek, delikatnie wstrzasac ta
fiolka do momentu, az zawiesina stanie si¢ przezroczysta i bezbarwna (zawiesina komorek
macierzystych) lub przezroczysta i zotta (zawiesina allogenicznego osocza konskiego: rozcienczalnik).
Nalezy zdja¢ zatyczke z fiolki, ktora pierwsza ulegla rozmrozeniu i aspirowac zawiesing do
strzykawki, nastgpnie zdja¢ zatyczke z drugiej (rozmrozone;j) fiolki i aspirowac zawiesing do tej same;j
strzykawki. Nastepnie zmiesza¢ obydwie zawiesiny w tej samej strzykawce, aby uzyska¢ jedng dawke

produktu (2 ml).

W celu uniknigcia uszkodzenia komorek uzywac igly o srednicy wickszej lub rownej 22G.

10. OKresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym ("90°C do ~70°C) lub w cieklym azocie.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/18/228/001

Kazde opakowanie (pojemnik z poliwgglanu) zawiera pojedyncza dawke produktu: jedna fiolka z
zawiesing komoérek macierzystych i jedna fiolka z zawiesing EAP.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne W

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
BELGIA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 77334 56

Peny0auka bnarapust

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

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
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

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

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, 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

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

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

Roméania

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.
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210 Gardabar
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppovia
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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuasko
Tel: +421 2 5810 1211

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 Kegbenhavn 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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