ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Arti-Cell Forte suspensjoni ghal injezzjoni ghaz-zwiemel.

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 2 ml - fiha:

Sustanza attiva:

Celluli staminali mezenkimali allogenejiki periferali fiz-zwiemel derivati mid-demm, indotti b’mod

kondrogeniku: 1.4-2.5x10°

Ingredjenti mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dak it-
kostitwenti ohra taghrif huwa essenzjali ghal
amministrazzjoni sewwa tal-prodott
medicinali veterinarju

Dimethyl sulfoxide
Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose

Solvent : 1ml

Equine allogeneic plasma (EAP)

sospensjoni ¢ara bla kulur.

( Solvent): sospensjoni ¢ara safta.

3. INFORMAZZJONI KLINIKA

3.1 Spe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Zwiemel

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l1-prodott.

Tnaqqis ta’ tizpip ripetut hafif sa moderat asso¢jat ma’ inffammazzjoni mhux infettata tal-gog fiz-
zwiemel.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanza attiva jew xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.
3.4 Twissijiet spe¢jali

Gie muri li I-prodott huwa effikaci fi Zzwiemel li juru tizpip hafif sa moderat fil-gog fetlock. M’hemmx
informazzjoni dwar l-effikacja tal-kura fuq gogi ohra.

L-effikacja tal-prodott giet murija fi prova ¢entrali fuq il-post wara amministrazzjoni wahda tal-
prodott u amministrazzjoni sistemika wahda ta’ Nonsteroidal Anti-inflammatory drug (NSAID) fl-
istess hin. Skont il-valutazzjoni tal-benefi¢cju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli tal-kaz
individwali, doza wahda sistemika ta’ NSAID tista’ tigi amministrata fil-gurnata tal-injezzjoni intra-
artikulari.



3.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-ispec¢i li fughom ser jintuza l-prodott:
Biex tevita trombozi fi vini zghar meta tkun qed taghti injezzjonijiet intra-artikulari, huwa importanti li
I-labra titpogga b’mod korrett.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-kontenituri tan-nitrogenu likwidu ghandhom jintmissu biss minn haddiema li ghandhom tahrig
professjonali. [I-maniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsehh fZona ventilata sewwa. Qabel tnehhi 1-
kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, ghandu jintlibes ilbies protettiv li jikkonsisti f’ingwanti,
kmiem twal u maskra tal-wic¢¢ jew nuccali.

F’kaz i tinjetta lilek innifsek b’mod a¢¢identali, dan il-prodott jista’ jikkawza wgigh, reazzjonijiet
lokali ta’ infjammazzjoni u nefha fis-sit tal-injezzjoni li jistghu jippersistu ghal diversi gimghat u
possibilment deni, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta
lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6  Effetti mhux mixtieqa

Zwiemel:
Komuni hafna Tizpip'?,
(>annimal / 10 annimali kkurati): Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni® (perezempju nefha fil-gog?,
shana fis-sit tal-injezzjoni?).

Jigri fl-ewwel gimgha wara 1-uzu tal-prodott.
2 Hafif
Hafif sa moderat

Fi prova ¢entrali fuq il-post amministrazzjoni wahda sistemika ta’ NSAID kienet mghotija flimkien
mal-kura bl-Arti-Cell Forte.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-Sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u waqt it-treddigh.
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni.
Tamministrax flimkien ma xi prodott iehor veterinarju medicinali intra-artikulari.

3.9 Metodu ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu intra-artikulari.



Dozagg irrikmandat:
Injezzjoni wahda intra-artikulari ta’ doza (2 ml) ghal kull annimal.

Preparazzjoni tas-suspensjoni ghal injezzjoni:

I1-prodott veterinarju ghandu jinghata b’mod intra-artikulari minn veterinarju li jiehu prekawzjonijiet
specjali biex jassigura li 1-process tal-ghoti tal-injezzjoni jkun sterili. Il1-prodott ghandu jkun manipulat
u injettat billi juza teknika sterili u f’ambjent nadif.

I1-prodott ghandu jigi amministrat minnufih wara d-dewbien ghall-prevenzjoni ta’ mewt tac-celluli
sinifikanti.

B’ingwanti xierqa, nehhi z-zewg kunjetti (kunjett ta’ ¢elluli (1 ml) u kunjett ta’ EAP (1 ml) mill-
friza/nitrogenu likwidu u dewweb minnufih f’temperatura ta’ 25 °C-37 °C, perezempju f’banju,
sakemm il-kontenut huwa kompletament imdewweb (bejn wiched u ichor 5 minuti).

Jekk xi gruppi ta’ ¢elluli huma vizibbli f*xi wiehed mill-kunjetti wara d-dewbien, bil-mod aqleb il-

kunjett ikkoncernat sakemm is-suspensjoni hija ¢ara u minghajr kulur (suspensjoni tac-celluli

staminali) jew ¢ara u safra (suspensjoni tal-equine allogeneic plasma : is-solvent).

Nehhi t-tapp tal-kunjett imdewweb l-ewwel u igbed is-suspensjoni ghal go siringa, u mbaghad nehhi

t-tapp tal-kunjett I-iehor (imdewweb) u igbed is-suspensjoni ghal go l-istess siringa. Imbaghad hallat

iz-zewg suspensjonijiet fl-istess siringa biex tipproduci doza wahda tal-prodott (2 ml).

Amministra b’labra ta’ dijametru akbar jew ugwali ghal 22G sabiex tipprevjeni hsara lic-¢celluli.

3.10 Sintomi ta’doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

M’hemmzx informazzjoni.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza.

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Xejn

4.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

QMO09AX90.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamicéi

Dan il-prodott fih celluli staminali mezenkimali allogenejiki fiz-zwiemel indotti b’mod kondrogeneiku u
equine allogeneic plasma (EAP). Iz-zieda tal-EAP li¢-¢elluli staminali wara d-dewbien u ezatt gabel 1-
ghoti tal-prodott zzid il-vijabilita ta¢-celluli staminali.

L-induzzjoni kondrogeneika ta¢-celluli staminali mezenkimali ghandha l-iskop li tattiva mekkanizmi
kondroprotettivi, bhall-produzzjoni ta’ matrici extracellulari. F’mudell sperimentali ta’ osteo-artrite fi

zwiemel dawn l-effetti kienu riflessi permezz ta’ parametri relatati mal-cartilage turnover.

4.3  Taghrif farmakokinetiku



Wara l-injezzjoni tal-prodott, i¢-¢elluli staminali ma jimxux jew ma jigux distribwiti mill-gog ikkurat
li ged jigi kkurat u s-sinovja ghat-tessuti ta’ madwar l-ispazju sinovjali.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb 1-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: tliet snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni skont l-istruzzjonijiet : uza immedjatament.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta ffrizat (-90 °C sa -70 °C) jew go nitrogenu likwidu.

5.4  In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

li fih doza wahda ta’ suspensjoni ta’ ¢elluli staminali. Kull pakkett (kontenitur tal-polycarbonate) fih
doza wahda tal-prodott: kunjett ta’ suspensjoni ta’ ¢elluli staminali mezenkimali u indotti b’mod

kondrogeniku u kunjett ta’ suspensjoni (solvent) Equine allogeneic plasma (EAP).

In-natura tal-kunjetti: Kunjett tac-cyclo-olefin co-polymer (COC) bi stopper tal-elastomer
termoplastika (TPE) u tapp tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE).

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhom jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew

materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/18/228/001

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 29/03/2019



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq id-database tal-Prodotti
tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

ANNESS 11

KUNDIZZJONIJIET OHRA U REKWZITI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
EIS-SUQ

Xejn.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kontenitur tal-polycarbonate (2 kunjetti ta’ 1 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Aurti-Cell Forte suspensjoni ghal injezzjoni .

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Celluli staminali mezenkimali allogeneiki periferali fiz-zwiemel derivati mid-demm, indotti b’mod
kondrogeniku: 1.4-2.5x10°

3. DAQS TAL-PAKKETT

Kunjett ta’ ml ta’ celluli staminali.
Kunjett ta’ solvent ta’ ml ta’ plazma allogenika ekwina.

4, SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Zwiemel

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu intra-artikulari

7. PERJODI TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ tizmim: Xejn.

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {rxx/ ssss}
Ladarba rikostitwit uza minnufih.

‘ 9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta ffrizat (-90 °C sa =70 °C) jew go nitrogenu likwidu.

10



10 IL-KLIEM “AQRA L-FULLJETT TAL-PAKKETT QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett tal-pakkett qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/18/228/001

| 15, NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

11



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ 1 ml li fih is-suspensjoni ta¢-celluli staminali

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Arti-Cell Forte

ol

‘ 2. DETTALJI KWANTITTATIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba rikostitwit uza fil-pront.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett ta’ 1 ml li fih is-solvent

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent ghal Arti-Cell Forte

ol

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp.{ xx/ ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

14



FULJETT TA’ TAGHRIF
1. Isem tal-prodott medi¢inali veterinarju

Aurti-Cell Forte suspensjoni ghal injezzjoni ghaz-zwiemel.

2. Kompozizzjoni

Kull doza ta’ 2 ml fiha:

Sustanza attiva :

Celluli staminali mezenkimali allogeneiki periferali fiz-zwiemel derivati mid-demm, indotti b’mod
kondrogeniku : 1.4-2.5x10°

Solvent : Equine allogeneic plasma (EAP) 1 ml

Celluli staminali: suspensjoni ¢ara minghajr kulur.

Solvent: suspensjoni ¢ara, safra.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Zwiemel.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Tnaqqis ta’ tizpip ripetut hafif sa moderat asso¢jat ma’ inffammazzjoni mhux infettata tal-gog fiz-
zwiemel.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghasS-sustanza attiva jew xi wiehed mill-ingredjenti mhux attivi.

6. Prekawzjonijiet specjali

Gie muri li 1-prodott huwa effikaci fi zwiemel li juri tizpip hafif sa moderat fil-gog fetlock. M’hemmx
informazzjoni dwar l-effikacja tal-kura fuq gogi ohra.

L-effika¢ja tal-prodott giet murija fi prova ¢entrali fuq il-post wara amministrazzjoni wahda tal-
prodott u ghoti sistemiku wiehed fl-istess hin ta’ nonsteroidal anti-inflammatory drug (NSAID). Skont
il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli tal-kaz individwali, doza wahda
sistemika ta’ NSAID tista’ tigi amministrata fil-gurnata tal-injezzjoni intra-artikulari.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
Biex tevita trombozi fi vini zghar meta tkun ged taghti injezzjonijiet intra-artikulari, huwa importanti li
I-labra titpogga b’mod korrett.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
I1-kontenituri tan-nitrogenu likwidu ghandhom jintmissu biss minn haddiema li ghandhom tahrig

professjonali. [I-maniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsehh f°Zoni ventilati sewwa. Qabel tnehhi 1-
kunjetti mill-kontenitur tan-nitrogenu likwidu, ghandu jintlibes ilbies protettiv li jikkonsisti f’ingwanti,
kmiem twal u maskra tal-wic¢¢ jew nuccali.

15



F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod a¢c¢identali, dan il-prodott jista’ jikkawza wgigh, reazzjonijict
lokali ta’ infjamazzjoni u netha fis-sit tal-injezzjoni li jistghu jippersistu ghal diversi gimghat u
possibilment jista’ jkun hemm ukoll deni, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u waqt it-treddigh
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:
M’hemmzx informazzjoni.

Tamministrax flimkien ma xi prodott veterinarju medic¢inali ichor intra-artikulari.

Doza eccessiva:
M’hemmx informazzjoni.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott veterinarju m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa
Zwiemel:

Komuni hafna (1 annimal / 10 annimali ttrattati): Tizpip'?,

Reazjoni fis-sit tal-injezzjoni® (perezempju nefha fil-gog?, shana fis-sit tal-injezzjoni?)
1 Jigri fl-ewwel gimgha wara 1-uzu tal-prodott.
2 Hafif

8 Hafif sa moderat

Fi prova centrali fuq il-post amministrazzjoni wahda sistemika ta’ NSAID kienet mghotija flimkien
mal-kura bl-Arti-Cell Forte.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti sekondarji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew
tahseb 1i I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {sistema
nazzjonali}.

8. Dozagg ghal kull speci, modi u metodu t’amministrazzjoni

Uzu intra-artikulari.

Dozagg irrikmandat:
Amministrazzjoni wahda ta’ doza (ekwivalenti ghal 2 ml) ghal kull annimal.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Preparazzjoni tas-suspensjoni ghal injezzjoni:
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Il-prodott veterinarju medic¢inali ghandu jigi amministrat b’mod intra-artikulari minn kirurgu
veterinarju li jichu prekawzjonijiet specjali sabiex tigi assigurata l-isterilita tal-process tal-injezzjoni.
Il-prodott veterinarju medicinali ghandu jigi immaniggjat u injettat billi tintuza teknika sterili u
f’ambjent nadif.

Dan it-taghrif li gej huwa intiz biss ghall-kKirurgu veterinarju.

[l-prodott ghandu jigi amministrat minnufih wara d-dewbien sabiex tipprevjeni mewt tac-celluli
sinifikanti.

B’ingwanti xierqa, nehhi z-zewg kunjetti (kunjett tac-celluli (1 ml) u kunjett ta” EAP (1 ml) mill-
friza/nitrogenu likwidu u dewweb minnufih f’temperatura ta’ 25 °C-37 °C, perezempju f’banju,
sakemm il-kontenut ta’ kull wiehed huwa kompletament imdewweb (bejn wiched u ichor 5 minuti).
Jekk xi gruppi ta’ ¢elluli huma vizibbli f’xi wiehed mill-kunjetti wara d-dewbien, bil-mod aqleb il-
kunjett ikkoncernat sakemm is-suspensjoni hija ¢ara u minghajr kulur (suspensjoni tac-celluli
staminali) jew cara u safra (suspensjoni tal-equine allogeneic plasma: is-solvent).

Nehhi t-tapp tal-kunjett imdewweb l-ewwel u igbed is-suspensjoni ghal go siringa, u mbaghad nehhi t-
tapp tal-kunjett l-iehor (imdewweb) u igbed is-suspensjoni ghal go I-istess siringa. Imbaghad hallat iz-
zewg suspensjonijiet fl-istess siringa biex tipproduc¢i doza wahda tal-prodott (2 ml).

Amministra b’labra ta’ dijametru akbar jew ugwali ghal 22G sabiex tipprevjeni hsara li¢c-¢elluli.

10. Perjodi ta’ tizmim

Xejn.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna.

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta ffrizat (-90 °C sa’ =70 °C) jew fin-nitrogenu likwidu.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp.

Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.
1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni skont I-istruzzjonijet: uza immedjatament.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali dwar rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

13.  Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/18/228/001
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Kull pakkett (kontenitur tal-polycarbonate) fih doza wahda tal-prodott: kunjett ta’ suspensjoni ta’

¢elluli staminali u kunjett ta’ suspensjoni ta’ EAP.

15. Id-data li fiha gie rivedut I-ahhar fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-database tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
1I-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
11-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 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.o.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, 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
Tél/Tel: +322 77334 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
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

E)\AGdo

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
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 472723000

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

Horgatn 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, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211
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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

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, I'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

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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