LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 millilitran annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Hevosen napanuoran mesenkymaaliset kantasolut (EUC-MSCs) 7.5 x 10°
Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Samea homogeeninen solususpensio

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Nivelrikkoon liittyvan kivun ja ontumisen vihentdminen koirilla.

4.3 Vasta-aiheet

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

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eldinladkevalmisteen on osoitettu olevan tehokas koirilla, joilla on kyyndrpaén tai lonkan nivelrikko.
Muiden nivelten hoidosta ei ole saatavilla tehokkuustietoja.

Tehon alkaminen voi olla asteittaista.

Laboratoriotutkimuksessa 50 % kerta-annoksella hoidetuista koirista kehitti vasta-aineita ksenogeenisia
mesenkymaalisia kantasoluja vastaan. Ndiden vasta-aineiden mahdollista vaikutusta valmisteen tehoon ei
ole arvioitu. Tehotiedot ovat saatavilla kerta-annoksen jélkeen. Tehosta useamman kuin yhden nivelen
hoidossa samanaikaisesti tai toistuvien annosten jélkeen ei ole saatavilla tietoja.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimiéd koskevat erityiset varotoimet

Neulan oikea sijoitus on ratkaisevan tarkedd, jotta viltetddn vahingossa tapahtuva injektio verisuoniin ja
sithen liittyva tromboosiriski.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta on tutkittu vain vihintdan vuoden ikaisilld ja yli 15 kg painavilla
koirilla.

Kliinisessé kenttitutkimuksessa kerta-annos tulehduskipuldikkeitd annettiin samanaikaisesti kaikille
koirille tuotteen antohetkelld. Hoito systeemiselld tulehduskipulddkkeiden annoksella samana paivana kuin
ladkkeen nivelensisdinen annostelu voidaan harkita eldinladkarin kussakin yksittdistapauksessa tekemén
hy6ty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

On varottava injisoimasta vahingossa itseensa.
Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja naytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ontumista ja kipua on raportoitu yleisesti:

Ontumisen ja kivun huomattavaa lisdéntymisti raportoitiin 24 tunnin ja 1 viikon vélilla
eldinldadkevalmisteen annon jélkeen. Tdydellinen remissio muutaman tai usean seuraavan viikon

kuluessa. Oireenmukaista hoitoa annettiin ei-steroidisilla tulehduskipuldédkkeilld (NSAID).

Lieva tai kohtalainen ontumisen lisddntyminen 24 tuntia 1ddkkeen annon jalkeen. Taydellinen remissio

havaittiin muutamassa péivéssé ilman tulehduskipulddkett.
Myos niveltulehduksen merkkejé havaittiin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa:

Keskeisessd kenttatutkimuksessa havaittiin niveleffuusion huomattava lisddntyminen 24 tuntia tuotteen
annon jalkeen.

Kohtalainen niveleffuusion ja lammon lisddntyminen injektiokohdassa havaittiin 24 tuntia tuotteen annon
jélkeen kartoittavassa kenttétutkimuksessa

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldan 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 10/1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tiineyden ja laktaation aikana.

Kéyta vain hoitavaneldinladkarin tekemédn hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

Fi saa antaa samanaikaisesti muiden nivelensisdisten eldinldakevalmisteiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa
Antoreitti:

Nivelen sisddn.

Annostus:

1 ml:n nivelensisdinen kertainjektio (7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua)
sairaaseen niveleen.

Antotapa:

Eldinladkevalmistetta saa antaa nivelensisdisesti vain eldinlaékéri noudattaen erityisié varotoimia
injektioprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Tuotetta on késiteltdva ja injisoitava steriileja tekniikoita
noudattaen ja puhtaassa ympéristossa.

Pyoritd varovasti ennen kayttoda varmistaaksesi, ettd siséltd on sekoittunut hyvin.

Kaytd 23G neulaa kyynérpaidssa ja selkdydinneulaa (20G tai 23G) lonkkanivelissé steriililld tekniikalla ja
materiaaleilla. Vlittdmaésti tuotteen annon jilkeen voidaan antaa yksi ihonalainen annos

tulehduskipulaidkkeita.

Nivelensisdinen sijoitus tulee vahvistaa nivelnesteen ilmestymiselld neulan kantaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet), tarvittaessa
Tietoja ei saatavilla.
4.11 Varoaika

Tietoja ei saatavilla.
5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut ladkkeet tuki- ja litkuntaelimiston héirididen hoitoon.
ATCvet-koodi: QM09AX90

5.1 Farmakodynamiikka



Mesenkymaalisilla kantasoluilla on immunomoduloivia ja tulehdusta ehkéisevid ominaisuuksia, jotka
johtuvat niiden parakriinisesta aktiivisuudesta, esim. prostaglandiinien erityksesta.

Prostaglandiinien eritys sekd immunomoduloivat ja tulehdusta ehkéisevit ominaisuudet on osoitettu télla
tuotteella tehdyissa yksinoikeudellisissa tutkimuksissa.

Hoitovaste ja vaikutuksen kesto voivat vaihdella.

Keskeisessd kenttatutkimuksessa 51 % DogStem-hoitoa saaneista koirista ja 5 % lumelédékettd saaneista
koirista osoittivat hoidon onnistumista ensisijaisen pédtetapahtuman suhteen (perustuen parempaan
tulokseen voimalevykévely analyysissi 8 viikkoa valmisteen annon jdlkeen). Teho havaittiin myos 12
viikkoa tuotteen annon jidlkeen (toissijainen padtetapahtuma), vaikka onnistumisprosentti tdssd vaiheessa
laski 39 prosenttiin DogStem-hoitoa saaneessa ryhméssa verrattuna 11 prosenttiin lumelddkeryhméassa.
Tehoa arvioitiin my6s kontrolloimattomassa pitkédaikaisessa seurantatutkimuksessa, joka kesti jopa 18
kuukautta. Kaiken kaikkiaan koirilla, jotka reagoivat hoitoon, tiedot osoittavat vaikutuksen keston 8
viikosta yli 12 kuukauteen.

5.2 Farmakokinetiikka

Tédmién tuotteen EUC-MSC:iden pysyvyyttd koirille nivelensiséisen annon jélkeen ei tiedetd, koska
DogStemilld ei ole tehty patentoituja biologista jakautumistutkimuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Adenosiini

Dekstraani-40

Laktobionaatti

HEPES N-(2-hydroksietyyli)piperatsiini-N'-(2-etaanisul fonihappo)
Glutationi

Natriumsuolat

Kloorisuolat

Bikarbonaattisuolat

Fosfaattisuola

Kaliumsuolat

Glukoosi

Sakkaroosi

Mannitoli

Kalsiumsuolat

Magnesiumsuolat

Trolox (6-hydroksyyli-2,5,7,8-tetrametyylikromaani-2-karboksyylihappo)
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 vuorokautta.
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Sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytéd heti.
6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta kylmissé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Syklisestd olefiinista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja irrotettavalla
alumiinikorkilla.

Pakkauskoko: pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, joka sisdltdd 1 ml valmistetta.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

EquiCord S.L.

103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Espanja

Puh: +34 (0) 918284238

Séhkoposti: info@equicord.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO
EU/2/22/285/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 30/11/2022

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston

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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
FEi oleellinen.


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

LIITE 1I

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

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcén

28925 Madrid

Espanja

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptivalmiste.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml:n annos sisiltdd 7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

1x1ml

| 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

‘ad

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Nivelen sisdén.
Pydrité varovasti ennen kayttoa.

Vain eldinlddkarin annettavaksi.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméassa.

Ei saa jaitya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILI_‘.E”, 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

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanja

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/285/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARA

7,5 x 10° / ml hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml

4. ANTOREITIT

Nivelen sisddn

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
DogStem injektioneste, suspensio koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTUSLUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Espanja

Puh: +34 (0) 914856756

Sahkopostiosoite: info@equicord.com

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitran annos sisaltda:

Vaikuttava aine:
7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua

Apuaineet:

Adenosiini

Dekstraani-40

Laktobionaatti

HEPES N-(2-hydroksietyyli)piperatsiini-N'-(2-etaanisulfonihappo)
Glutationi

Natriumsuolat

Kloorisuolat

Bikarbonaattisuolat

Fosfaattisuola

Kaliumsuolat

Glukoosi

Sakkaroosi

Mannitoli

Kalsiumsuolat

Magnesiumsuolat

Trolox (6-hydroksyyli-2,5,7,8-tetrametyylikromaani-2-karboksyylihappo)
Injektionesteisiin kédytettidvé vesi

Injektioneste, suspensio
Samea homogeeninen solususpensio
4. KAYTTOAIHEET

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja ontumisen viahentdminen koirilla.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdé Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ontumista ja kipua on raportoitu yleisesti:

Ontumisen ja kivun huomattavaa lisddntymista raportoitiin 24 tunnin ja 1 viikon valilla
eldinlddkevalmisteen annon jdlkeen. Téydellinen remissio muutaman tai usean seuraavan viikon
kuluessa. Oireenmukaista hoitoa annettiin ei-steroidisilla tulehduskipuldékkeilld (NSAID).

Lieva tai kohtalainen ontumisen lisddntyminen 24 tuntia ladkkeen annon jalkeen. Taydellinen remissio

havaittiin muutamassa péivéssé ilman tulehduskipulaiketta.
Myos niveltulehduksen merkkejé havaittiin yleisesti kliinisissé tutkimuksissa:

Keskeisessa kenttatutkimuksessa havaittiin niveleffuusion huomattava lisddntyminen 24 tuntia
tuotteen annon jilkeen.

Kohtalainen niveleffuusion ja lammon lisddntyminen injektiokohdassa havaittiin 24 tuntia tuotteen
annon jalkeen kartoittavassa kenttétutkimuksessa

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén 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 10/1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole jo mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai jos
epdilet, ettd 1ddke ei ole tehonnut, kerro niisté eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antoreitti
Nivelen siséddn.

Annostus
1 ml:n nivelensisiinen kertainjektio (7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua)
sairaaseen niveleen.

Antotapa
Eldinladkevalmistetta saa antaa nivelensisdisesti vain eldinladkéri noudattaen erityisid varotoimia

injektioprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Tuotetta on késiteltdvé ja injisoitava steriileja
tekniikoita noudattaen ja puhtaassa ympéristossa.
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Pyoritd varovasti ennen kdyttod varmistaaksesi, ettd sisiltd on sekoittunut hyvin.

Kaytd 23G neulaa kyynérpééssa ja selkdydinneulaa (20G tai 23G) lonkkanivelissa steriililla tekniikalla
ja materiaaleilla. Vilittdmasti tuotteen annon jilkeen voidaan antaa yksi ihonalainen annos
tulehduskipuléddkkeita.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelensiséisten eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Kéytd 23G neulaa.

Nivelensisdinen sijoitus tulee vahvistaa nivelnesteen ilmestymiselld neulan kantaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
injektiopullon etiketissa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kullekin kohdelajille:

Eldinladkevalmisteen on osoitettu olevan tehokas koirilla, joilla on kyynérpdén tai lonkan nivelrikko.
Muiden nivelten hoidosta ei ole saatavilla tehokkuustietoja.

Tehon alkaminen voi olla asteittaista.

Laboratoriotutkimuksessa 50 % kerta-annoksella hoidetuista koirista kehitti vasta-aineita
ksenogeenisid mesenkymaalisia kantasoluja vastaan. Ndiden vasta-aineiden mahdollista vaikutusta
valmisteen tehoon ei ole arvioitu. Tehotiedot ovat saatavilla kerta-annoksen jélkeen. Tehosta
useamman kuin yhden nivelen hoidossa samanaikaisesti tai toistuvien annosten jalkeen ei ole
saatavilla tietoja.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Neulan oikea sijoitus on ratkaisevan térkedd, jotta véltetdén vahingossa tapahtuva injektio verisuoniin
ja siihen liittyva tromboosiriski.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta on tutkittu vain vihintédén vuoden ik&isilld ja yli 15 kg painavilla
koirilla.
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Kliinisessa kenttatutkimuksessa kerta-annos tulehduskipuldakkeitd annettiin samanaikaisesti kaikille
koirille tuotteen antohetkelld. Hoito systeemiselld tulehduskipuldikkeiden annoksella samana paivina
kuin lddkkeen nivelensisdinen annostelu voidaan harkita eldinlddkarin kussakin yksittdistapauksessa
tekemédn hyoty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

On varottava injisoimasta vahingossa itseensa.
Pese kddet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu tiineyden ja laktaation aikana.
Kaytd vain hoitavan eldinlddkérin tekemén hyo6ty-haitta-arvioinnin mukaisesti.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelensiséisten eldinldadkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):

Tietoja ei saatavilla.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeiti ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden hivittamisesté eldinléékériltdasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Syklisesta olefiinista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja
irrotettavalla alumiinikorkilla.
Pakkauskoko: pahvilaatikko, jossa 1 injektiopullo, joka siséltdd 1 ml valmistetta.
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