LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevosille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yhden annoksen (2 ml) koostumus:

Vaikuttava aine (1 ml):

Kondrogeenisesti indusoidut hevosen allogeeniset perifeerisestd verestd saadut mesenkyymikantasolut

(1 ml) 1,4-2,5%10°

Apuaineet (1 ml):
Hevosen allogeeninen plasma (EAP) 1 ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Kondrogeenisesti indusoituja hevosen allogeenisia perifeerisestd verestd saatuja
mesenkyymikantasoluja siséltidva suspensio: kirkas véritdn suspensio.

Hevosen allogeeninen plasmasuspensio (laimennin): kirkas keltainen suspensio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevosten aseptiseen niveltulehdukseen liittyvén lievén tai keskivaikean toistuvan ontumisen
vihentdminen.

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosilla, joilla on lievé tai keskivaikea ontuma
vuohisnivelessi. Tehokkuudesta muiden nivelten hoitamisessa ei ole saatavissa tietoja.

Valmisteen teho osoitettiin keskeisessd kenttatutkimuksessa, jossa hevosille annettiin kerta-annos
valmistetta ja sen lisdksi kerta-annos tulehduskipuldékettd systeemisesti. Hoitavan eldinléékérin
tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella kerta-annos tulehduskipuldékettd voidaan antaa systeemisesti
samana péivani kuin nivelen sisdén annettava injektio.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimié koskevat erityiset varotoimet

Nivelen sisdén annettavien injektioiden annon yhteydessé on hyvin tirkeéd, ettd neula asetetaan
niveleen oikein, jotta véltettdisiin pienten verisuonten tukokset.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vain asianmukaisesti koulutetut henkil6t saavat kisitelld nestemaista typped siséltivia sailigita.
Nestemaistd typped on késiteltdva paikassa, jossa on hyvé ilmanvaihto. Ennen kuin injektiopullot
otetaan pois nestemdistd typped siséltivista sdiliostd, on pukeuduttava suojavaatteisiin, joita ovat
suojakésineet, pitkdhihaiset vaatteet sekd kasvosuojus tai suojalasit.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, siitd voi aiheutua kipua, paikallisia tulehdusreaktioita ja
turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa, ja ne voivat aiheuttaa myo6s kuumetta.
Kéanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hieman lisddntynyt ontuminen ja injektiokohdan reaktiot, kuten nivelen turvotuksen lievé tai
kohtalainen lisdédntyminen seké ldmp6tilan lievd kohoaminen injektiokohdissa olivat hyvin yleisié
ensimmaisen viikon aikana valmisteen kdyton jilkeen. Keskeisesséd kenttdtutkimuksessa annettiin
kerta-annos tulehduskipulddketti systeemisesti samanaikaisesti Arti-Cell Forte -hoidon aikana.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla.
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelen sisddn annettavien eldinlddkevalmisteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Antoreitti
Nivelen sisdén.

Annostus:
Yksi annos (2 ml) kertainjektiona nivelen sisdén yhté eldinté kohti.

Injektionestesuspension valmistaminen:

Vain eldinlddkéri saa antaa tdmain eldinlddkevalmisteen hevosen nivelen sisddn, ja hdnen on
noudatettava erityisid varotoimia injektointiprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Valmiste on
saatettava kdyttokuntoon ja injektoitava steriilid tekniikkaa kdyttden puhtaassa ympéristossa.

Valmiste on annettava heti sulatuksen jélkeen, jotta véltettdisiin merkittdva solujen kuoleminen.

Kéytd asianmukaisia suojakésineitd ja ota kaksi injektiopulloa (yksi soluja siséltdva pullo (1 ml) ja
yksi hevosen allogeenista plasmaa sisiltdva pullo (1 ml)) pakastimesta / nestemaisté typped
siséltavistd sdiliostd. Sulata ne vélittdmasti 25-37 °C:n lampdtilassa esimerkiksi vesihauteessa, kunnes
injektiopullojen sisdltdé on sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia).

Jos jommassakummassa injektiopullossa nékyy sulatuksen jalkeen soluryppéité, ravista kyseistd pulloa
varovasti, kunnes suspensio on kirkasta ja véritonta (kantasolususpensio) tai kirkasta ja keltaista



(hevosen allogeeninen plasmasuspensio: laimennin).

Poista ensin sulaneesta injektiopuollosta korkki ja vedd suspensio ruiskuun. Poista sen jilkeen toisen
(sulaneen) pullon korkki ja veda suspensio samaan ruiskuun. Valmista yksi annos (2 ml) valmistetta
sekoittamalla samassa ruiskussa olevat suspensiot.

Kayté neulaa, jonka halkaisija on vahintddn 22 G, jotta viltettdisiin solujen vauriot.

4.10 Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalafikkeet) (tarvittaessa)

Tietoja ei ole saatavilla.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut tuki- ja liikuntaelinsairauksien ldékkeet
ATCvet-koodi: QM09AX90

5.1 Farmakodynamiikka

Tama valmiste sisdltdd kondrogeenisesti indusoituja hevosen mesenkyymikantasoluja ja hevosen
allogeenista plasmaa. Hevosen allogeenisen plasman lisddminen kantasoluihin sulatuksen jédlkeen juuri
ennen valmisteen injektointia lisdd kantasolujen elinkykyisyytta.

Mesenkyymikantasolujen kondrogeenisen indusoinnin tavoitteena on aktivoida rustoa suojaavia
mekanismeja, kuten soluviéliaineen tuotantoa. Hevosten nivelrikon kokeellisessa mallissa ndma
vaikutukset nékyivit ruston uusiutumiseen liittyvissi parametreissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen injektoinnin jélkeen kantasolut eivit siirry tai levittdydy hoidetusta nivelesti ja
nivelnesteestd nivelpussia ymparoiviin kudoksiin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vaikuttavaa ainetta (kantasoluja) sisdltidva injektiopullo:

Dimetyylisulfoksidi
Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose -elatusaine

Laimenninta (hevosen allogeenista plasmaa) sisdltdvé injektiopullo:
Hevosen allogeeninen plasma

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta



Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: Kéytettdva heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna (190 °C — ~70 °C) tai nestemaéisessa typessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kondrogeenisesti indusoituja mesenkyymikantasoluja siséltdva suspensio:
Syklo-olefiinikopolymeerinen injektiopullo, jossa on termoplastisesta elastomeerista valmistettu
tulppa ja HDPE (korkeatiheyksinen polyetyleeni) - muovista valmistettu korkki.

Hevosen allogeenista plasmaa siséltdva suspensio:

Syklo-olefiinikopolymeerinen injektiopullo, jossa on termoplastisesta elastomeerista valmistettu
tulppa ja HDPE (korkeatiheyksinen polyetyleeni) - muovista valmistettu korkki.

Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus) siséltéd kerta-annoksen valmistetta: yhden
kantasolususpensiota sisdltdvan injektiopullon ja yhden hevosen allogeenista plasmasuspensiota

siséltidvan injektiopullon.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/228/001

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontédmisen pdivaméara: 29/03/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite
(osoitteet)

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Biologista alkuperéd oleva vaikuttava aine, jonka tarkoituksena on tuottaa passiivinen immuniteetti,
ei kuulu asetuksen (EY) N:o 470/2009 soveltamisalaan.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joiden osalta
komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei vaadita jaddmien enimméaismadraa, tai
niiden ei katsota kuuluvan asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niitd kdytetddn kuten
tissd eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Polykarbonaattipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevosille

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1,4-2,5 x 10° kondrogeenisesti indusoituja hevosen allogeenisia perifeerisestd veresté saatuja
mesenkyymikantasoluja

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

Yksi kantasoluja siséltdava injektiopullo (1 ml) ja yksi hevosen allogeenista plasmaa siséltava
injektiopullo (1 ml).

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Nivelen sisdén.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyttokuntoon saatettu valmiste on kdytettava heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta pakastettuna (190 °C — ~70 °C tai nestemdiisessé typessd).

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havita 14ddkejéte paikallisten médrdysten mukaisesti.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
SAKSA

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/18/228/001

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kantasolususpensiota sisiltivi injektiopullo

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Arti-Cell Forte
Injektioneste, suspensio

@

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1,4-2,5 x 10° solua

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

4. ANTOREITIT

Nivelen sisddn

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla paivéa

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayttokuntoon saatettu valmiste on kdytettava heti.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Hevosen allogeenista plasmasuspensiota sisiltivi injektiopullo

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Arti-Cell Forten laimennin

(1

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

\ 3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

4. ANTOREITIT

Nivelen sisdin

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla paivaa

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayttokuntoon saatettu valmiste on kdytettava heti.

| 8.  MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajien nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

28 Eldinléikevalmisteen nimi

Arti-Cell Forte injektioneste, suspensio hevosille

Kondrogeenisesti indusoidut hevosen allogeeniset perifeerisesti verestd saadut mesenkyymikantasolut
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yhden annoksen (2 ml) koostumus:

Vaikuttava aine (1 ml):

1,4-2,5x10° kondrogeenisesti indusoituja hevosen allogeenisia perifeerisesti veresti saatuja
mesenkyymikantasoluja (1 ml)

Viriton ja kirkas suspensio.

Apuaineet (1 ml):

Hevosen allogeeninen plasma (1 ml)

Keltainen ja kirkas suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Hevosten aseptiseen niveltulehdukseen liittyvén lievén tai keskivaikean toistuvan ontumisen
viahentdminen.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hieman lisddntynyt ontuminen ja injektiokohdan reaktiot, kuten nivelen turvotuksen lieva tai
kohtalainen lisddntyminen seké lampétilan lievd kohoaminen injektiokohdissa, olivat hyvin yleisid
ensimmaisen viikon aikana valmisteen kdyton jalkeen. Keskeisessd kliinisessd kenttatutkimuksessa
annettiin kerta-annos tulehduskipulddkettd systeemisesti samanaikaisesti hoidon kanssa.
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Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.
Tk KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Nivelen sisdén.

Annostus:

Yhden annoksen (2 ml) kerta-anto eldintd kohti

9. ANNOSTUSOHJEET

Injektionestesuspension valmistaminen:

Vain eldinlddkéri saa antaa tdman eldinlddkevalmisteen hevosen nivelen sisddn, ja hdnen on

noudatettava erityisid varotoimia injektointiprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Valmiste on
saatettava kdyttokuntoon ja injektoitava steriilid tekniikkaa kédyttden puhtaassa ymparistossa.

Valmiste on annettava heti sulatuksen jilkeen, jotta viltettiisiin merkittdva solujen kuoleminen.

Kaytd asianmukaisia suojakidsineitd ja ota kaksi injektiopulloa (yksi soluja siséltdva pullo (1 ml) ja
yksi hevosen allogeenista plasmaa sisiltivé pullo (1 ml)) pakastimesta / nestemaisté typped
siséltavéstd sdiliostd. Sulata ne vélittdmasti 25-37 °C:n lampdtilassa esimerkiksi vesihauteessa, kunnes
injektiopullojen siséltd on sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia).

Jos jommassakummassa injektiopullossa nékyy sulatuksen jalkeen soluryppéitd, ravista kyseisti pulloa
varovasti, kunnes suspensio on kirkasta ja varitonta (kantasolususpensio) tai kirkasta ja keltaista
(hevosen allogeeninen plasmasuspensio: laimennin).

Poista ensin sulaneesta injektiopullosta korkki ja vedé suspensio ruiskuun. Poista sen jilkeen toisen
(sulaneen) pullon korkki ja vedad suspensio samaan ruiskuun. Valmista yksi annos (2 ml) valmistetta

sekoittamalla samassa ruiskussa olevat suspensiot.

Kayté neulaa, jonka halkaisija on vdhintdédn 22 G, jotta viltettéisiin solujen vauriot.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
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Séilyta ja kuljeta pakastettuna (190 °C — ~70°C) tai nestemaisessa typessa.

Al4 kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketeissd. Viimeiselld kayttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun injektiosuspension kestoaika: kéytettava heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Valmisteen on osoitettu olevan tehokas hevosilla, joilla on lieva tai keskivaikea ontuma
vuohisnivelessd. Tehokkuudesta muiden nivelten hoitamisessa ei ole saatavissa tietoja.

Valmisteen teho osoitettiin keskeisessé kenttatutkimuksessa, jossa hevosille annettiin kerta-annos
valmistetta ja sen lisdksi kerta-annos tulehduskipulddkettd systeemisesti. Hoitavan eldinlddkérin
tekemén hydty-haitta-arvion perusteella kerta-annos tulehduskipulédéketti voidaan antaa systeemisesti
samana pdivina kuin nivelen sisdén annettava injektio.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Nivelen sisddn annettavien injektioiden annon yhteydessd on hyvin tarkedd, ettd neula asetetaan
niveleen oikein, jotta véltettdisiin pienten verisuonten tukokset.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vain asianmukaisesti koulutetut henkil6t saavat kasitelld nestemdistd typped siséltdvid sailioita.
Nestemaistd typped on késiteltdva paikassa, jossa on hyvéa ilmanvaihto. Ennen kuin injektiopullot
otetaan pois nestemdistd typped siséltivisti sdiliostd, on pukeuduttava suojavaatteisiin, joita ovat
suojakasineet, pitkit hihat sekd kasvosuojus tai suojalasit.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, siitd voi aiheutua kipua, paikallisia tulehdusreaktioita ja
turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa, ja ne voivat aiheuttaa my6s kuumetta.
Kéadnny valittomasti ladkarin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja imetys:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Sitd voidaan kéyttdd vain hoitavan eldinladkarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Tietoja ei ole saatavilla.
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelen sisddn annettavien eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus:
Tietoja ei ole saatavilla.

Téarkeimmat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méirdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
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verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus) siséltdé kerta-annoksen valmistetta: yhden

kantasolususpensiota sisdltdvan injektiopullon ja yhden hevosen allogeenista plasmasuspensiota
siséltdvan injektiopullon.
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