BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

HorStem injektionsveske, suspension, til heste

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller (EUC-MSC) 15x10°

Hjelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

Uklar, farvelgs suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Reduktion af halthed ved let til moderat degenerativ ledsygdom (osteoartritis) hos heste.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes 1 tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Veterinerleegemidlet er pavist at veere effektivt hos heste med osteoartritis i metacarpophalangealleddet,
det distale interphalangealled og tarsometatarsalleddet/det distale intertarsalled. Der foreligger ingen
virkningsdata vedrerende behandling af andre led.

Der foreligger ingen virkningsdata vedrerende samtidig behandling af mere end ét artritisk led.

Virkningen kan indtraede gradvist. Virkningsdata har vist, at virkning indtraeder fra 35 dage efter
behandling.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgé utilsigtet injektion i blodkar og dermed forbundet

risiko for trombose.
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Veterinerleegemidlets sikkerhed er kun undersegt hos heste pa mindst to &r.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Der ber udvises forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.
Vask haender efter brug.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlagssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Meget almindelig:

Der er indberettet akut synovitis med akut inds@ttende svar halthed, ledeffusion og smerte ved palpation
24 timer efter indgivelse af veterinzerlegemidlet. Der blev observeret vasentlig bedring i de neeste 48
timer og fuldsteendig remission i de falgende to uger. Ved sver inflammation kan symptomatisk
behandling med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) vare ngdvendig.

Almindelige:

Moderat ledeffusion uden ledsagende halthed er iagttaget 24 timer efter indgivelse af HorStem.
Fuldsteendig remission er iagttaget i labet af de folgende to uger uden nogen symptomatisk behandling.
En stigning i let halthed er iagttaget 24 timer efter indgivelse af HorStem. Fuldstaendig remission er
iagttaget i lobet af tre dage uden nogen symptomatisk behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller aglaegning

Lagemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke indgives samtidig med andre intraartikulaere veterineermedicinske legemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indgivelsesve;j:
Intraartikuleer anvendelse.

Dosering:

En enkelt intraartikulzr injektion pa 1 ml (15x10° ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller) i det
berorte led.



Anvendelsesméde:

Dette veterinerleegemiddel skal indgives intraartikuleert af en dyrlege, der traeffer serlige forholdsregler
til at sikre sterilitet af injektionen. Produktet skal héndteres og injiceres med sterile teknikker og i rene
omgivelser.

Slynges forsigtigt rundt inden brug for at sikre, at indholdet er godt blandet.

Der skal anvendes en 20G-kanyle.

Intraartikuleer placering ber bekraeftes ved fremkomst af synovialvaeske i kanylens hoved.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Intraartikulaer administration af en dobbeltdosis (30x10°%2 ml) af HorStem til raske heste p4 fire ar og
derover medferte halten hos 5/6 dyr og tegn pé inflammation hos alle dyr. Hos 5/6 heste var
bivirkningerne lette og svandt spontant inden for 28 dage. En hest kreevede symptomatisk behandling
(NSAID), og dens halthed svandt pa dag 14.

Endnu en indgivelse af produktet i den anbefalede dosis til raske unge heste i samme led 28 dage efter den
forste indgivelse af den anbefalede dosis medferte en stigning i hyppigheden og svaerhedsgraden af
inflammation i det behandlede led (8/8 heste) og en stigning i sveerhedsgraden af haltheden (3/8 heste, op
til grad 4/5 pd American Association of Equine Practitioners' (AAEP) skala for halthed) i forhold til den
forste behandling. I ét tilfeelde var symptomatisk behandling (NSAID) nedvendig. Bivirkningerne hos de
andre heste svandt spontant i lebet af hajst 21 dage; halthed persisterede i op til tre dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: endnu ikke tildelt
ATCvet-kode: endnu ikke tildelt

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Mesenkymale stamceller har immunmodulerende og antiinflammatoriske egenskaber, der kan tilskrives
deres parakrine aktivitet, f.eks. sekretion af prostaglandin (PGE2), og kan have vevsregenererende
egenskaber. Disse farmakodynamiske egenskaber kan ogsé teenkes at vaere relevante for ekvine
mesenkymale navlestrengsstamceller (EUC-MSC), men er ikke pavist 1 beskyttede studier udfert med
produktet.

Det er pavist in vitro, at EUC-MSC har potentiale for at secernere PGE2 med og uden stimulation fra
synovialvasken.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Det vides ikke, i hvilket omfang EUC-MSC fra dette produkt persisterer efter intraartikulaer indgivelse til
heste, da der ikke er udfert interne studier af biodistribution med HorStem.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Adenosin

Dextran-40

Lactobionsyre

HEPES N-(2-hydroxyethyl)-piperazin-N'-(2-cthansulfonsyre)
Natriumhydroxid

L-glutathion

Kaliumchlorid

Kaliumhydrogencarbonat

Kaliumphosphat

Glucose

Saccharose

Mannitol

Calciumchlorid

Magnesiumchlorid

Kaliumhydroxid

Natriumhydroxid

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carboxylsyre)
Vand til injektionsvaesker

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 21 dage.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: Anvendes straks.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold
Heetteglas af cyklisk olefin med prop af brombutylgummi og afrivningskapsel af aluminium.
Pakningssterrelse: Kartonaske med 1 haetteglas indeholdende 1 ml.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af saidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EquiCord S.L.
103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

TIf.: +34 (0) 914856756
E-mail: horstem@equicord.com

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/18/226/001
9. DATO FOR FORSTE UDSTEDELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: {19/06/2019}

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.curopa.ceu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


mailto:horstem@equicord.com
http://www.ema.europa.eu/

D.

BILAGII

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren af det biologisk aktive stof

Administrativt kontor og fremstillingssted:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Administrativt kontor og fremstillingssted:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Det aktive stof, mesenkymale stamceller, anses for ikke at falde ind under MRL-forordningens
anvendelsesomrade, da det er omfattet af posten stamceller pa fortegnelsen over stoffer, der anses for ikke
at falde ind under anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestofferne anfort under punkt 6.1 i SPC'et, er enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 indikerer, at MRL-vaerdier ikke er pakraevet, eller som ikke
anses for at veere omfattet af forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et veterinarlaegemiddel.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

e Risikostyringsplan:

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de nedvendige aktiviteter og indgreb til
leegemiddelovervagning som beskrevet 1 den godkendte risikostyringsplan og eventuelle godkendte
efterfolgende ajourferinger heraf.

For yderligere at underbygge sammenheangen mellem PGE2-produktion og en klinisk relevant terapeutisk
virkning skal indehaveren af markedsferingstilladelsen udfere og for CVMP/EMA forelegge en ajourfort
og valideret styrkebestemmelse (en produktspecifik in vitro-model) til evaluering inden batchfrigivelse og
markedsforing af produktet.



For at indsamle yderligere feltdata vedrerende bade sikkerhed og virkning fra batcher, der er frigivet ved
brug af den ajourforte styrkebestemmelse, skal indehaveren af markedsferingstilladelsen udfere et
overvagningsstudie og forelaegge resultaterne heraf. Startdatoen for indberetningsplanen (dag 0) er datoen
for forste frigivelse af en batch, der er testet med den ajourferte og validerede styrkebestemmelse. Den
forste rapport skal indsendes seks maneder efter dag 0 og derefter med seks méaneders intervaller, indtil
andet er godkendt af CVMP.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. LABELLING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

HorStem injektionsvaske, suspension, til heste

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 haetteglas indeholder:
15x10%ml ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller

3. LEGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

Et hztteglas med 1 ml.

| 5. DYREARTER

Heste

ol

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Slynges forsigtigt rundt inden brug
Lees indlagssedlen inden brug.

Til intraartikuleer anvendelse. Ma kun indgives af en dyrlaege.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid(er): Nul dage
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzes indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP: {dag/maned/ar}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.

Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.
Kreaver recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/18/226/001

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

13



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

HorStem injektionsvaske, suspension, til heste

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

15x10%ml ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Intraartikuleer anvendelse

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: nul dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP: {dag/maned/ar}

| 8. TIL DYR

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL

15



INDLAGSSEDDEL:
HorStem injektionsvzeske, suspension, til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: horstem@equicord.com

28 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

HorStem injektionsvaske, suspension, til heste

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 haetteglas indeholder:
Aktivt stof: 15x10° ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller

Hjelpestof:
Adenosin
Dextran-40
Lactobionsyre
HEPES N-(2-hydroxyethyl)-piperazin-N'-(2-ecthansulfonsyre)
Natriumhydroxid
L-glutathion
Kaliumchlorid
Kaliumhydrogencarbonat
Kaliumphosphat
Glucose
Saccharose
Mannitol
Calciumchlorid
Magnesiumchlorid
Kaliumhydroxid
Natriumhydroxid
Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carboxylsyre)
Vand til injektionsvaesker

Injektionsvaeske, suspension.

Uklar, farveles suspension.
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4. INDIKATION

Reduktion af halthed ved let til moderat degenerativ ledsygdom (osteoartritis) hos heste.

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Meget almindelig
Der er indberettet akut synovitis med akut indtreedende sver halthed, ledeffusion og smerte ved
palpation 24 timer efter indgivelse af veterinerlagemidlet. Der blev observeret vasentlig
bedring i de naeste 48 timer og fuldsteendig remission i de folgende to uger. Ved sver
inflammation kan symptomatisk behandling med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAID) vere ngdvendig.

Almindelige
Moderat ledeffusion uden ledsagende halthed er iagttaget 24 timer efter indgivelse af HorStem.
Fuldsteendig remission er iagttaget i labet af de folgende to uger uden nogen symptomatisk
behandling.
En stigning i let halthed er iagttaget 24 timer efter indgivelse af HorStem. Fuldstendig
remission er iagttaget i lebet af tre dage uden nogen symptomatisk behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indgivelsesve;j:
Intraartikuler anvendelse.

Dosering
En enkelt intraartikuler injektion pa 1 ml (15x10° ekvine mesenkymale navlestrengsstamceller) i det

berorte led.

Anvendelsesméde
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Dette veterinarlagemiddel skal indgives intraartikulaert af en dyrlaege, der treeffer serlige
forholdsregler til at sikre sterilitet af injektionen. Produktet skal handteres og injiceres med sterile
teknikker og i rene omgivelser.

Slynges forsigtigt rundt inden brug for at sikre, at indholdet er godt blandet.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ma ikke indgives samtidig med andre intraartikuleere veterinaerlegemidler.
Produktet mé kun indgives af en dyrlage.

Der skal anvendes en 20G-kanyle.

Intraartikuleer placering ber bekraftes ved fremkomst af synovialvaske i kanylens hoved.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa haetteglasetiketten.

12. SZARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:

Veterinerlegemidlet er pavist at vare effektivt hos heste med osteoartritis i
metacarpophalangealleddet, det distale interphalangealled og tarsometatarsalleddet/det distale
intertarsalled. Der foreligger ingen virkningsdata vedrerende behandling af andre led.

Der foreligger ingen virkningsdata vedrerende samtidig behandling af mere end ét artritisk led.

Virkningen kan indtraede gradvist. Virkningsdata har vist, at virkning indtreeder fra 35 dage efter
behandling.

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgé utilsigtet injektion i blodkar og dermed
forbundet risiko for trombose

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er kun undersegt hos heste p4 mindst to ar.

Searlige forholdsregler, der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Der bor udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.
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Vask hender efter brug.

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke administreres samtidig med andre intraartikuleaere veterinerleegemidler.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Intraartikulaer administration af en dobbeltdosis (30x10°%2 ml) af HorStem til raske heste p4 fire ar og
derover medferte halten hos 5/6 dyr og tegn pa inflammation hos alle dyr. Hos 5/6 heste var
bivirkningerne lette og svandt spontant inden for 28 dage. En hest kravede symptomatisk behandling
(NSAID), og dens halthed svandt pa dag 14.

Endnu en indgivelse af produktet i den anbefalede dosis til raske unge heste i samme led 28 dage efter
den forste indgivelse af den anbefalede dosis medferte en stigning i hyppigheden og svaerhedsgraden
af inflammation i det behandlede led (8/8 heste) og en stigning i svaerhedsgraden af haltheden (3/8
heste, op til grad 4/5 pa4 American Association of Equine Practitioners' (AAEP) skala for halthed) i
forhold til den ferste behandling. I ét tilfeelde var symptomatisk behandling (NSAID) nedvendig.
Bivirkningerne hos de andre heste svandt spontant i lebet af hgjst 21 dage; halthed persisterede i op til
tre dage.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger studier vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaeegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM
NODVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgengelig pd Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside: http://www.ema.europa.cu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

Hetteglas af cyklisk olefin med prop af brombutylgummi og afrivningskapsel af aluminium.
Pakningssterrelse: Kartonaeske med 1 haetteglas indeholdende 1 ml.
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