VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

HorStem dreifilausn, stungulyf fyrir hross

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virkt efni:
Bandvefs stofnfrumur Ur naflastreng hrossa (EUC-MSCs) 15x10°

Hjalparefni:

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifilausn.

Skyjud litlaus dreifilausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Atlad fyrir eftirtaldar dyrategundir

Hross.

4.2 Abendingar um notkun fyrir tilgreindar dyrategundir

Dregur ur helti i tengslum vid vaga eda midlungs mikla hrérnunarsjukdéma i lidum (slitgigt) hja hrossum.
4.3 Frabendingar

Notist ekki i peim tilvikum sem vidkomandi hefur ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstakar varidarradstafanir fyrir hverja dyrategund

Synt hefur verid fram & ad dyralyfio virkar a slitgigt i hrossum i metacarpophalangeae, distalis
interphalangeales og tarsometatarsales / intertarsal distalis. Engar upplysingar liggja fyrir um virkni
medferdar i 6drum lidum.

Engar upplysingar liggja fyrir um virkni medferdar i fleiri lidum samtimis.

Ahrif gaetu komid i 1j6s smam saman. Upplysingar liggja fyrir um virkni 35 dogum eftir medferd.

4.5 Sérstakar varudarraostafanir vio notkun

Sérstakar varadarradstafanir vio notkun 4 dvrum

Mikilvaegt er ad nalin sé rétt stadsett til ad koma 1 veg fyrir segamyndun i smaedum af voldum
inndeelingar 1 &0 fyrir slysni.



Oryggi dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i hrossum tveggja ra eda eldri.

Sérstakar varadarradstafanir fyrir ba sem annast lyfjagjof til dyrsins

Geeta skal varudar til ad fordast ad sprauta sjalfan sig fyrir slysni.
Pvoid hendur eftir notkun.

[ peim tilvikum sem dyralyfinu er 6vart sprautad i pann sem annast lyfjagjof, skal tafarlaust leita til laeknis
og hafa fylgisedil eda umbidir dyralyfsins medferdis.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjog algengar:

Brad halahimnubdlga med bradri og alvarlegri helti, lidvokvi og verkir vid preifingu hafa komid fram 24
klukkustundum eftir lyfjagjof. Verulegur bati nadist 4 naestu 48 klukkustundum og algjor rénun & naestu
tveimur vikum par & eftir. Ef alvarleg bolga myndast, geti reynst naudsynlegt ad veita medferd med
bolgueydandi lyfjum an stera (NSAID).

Algengar:
Dalitill lidvokvi sem veldur ekki helti hefur greinst 24 klukkustundum eftir HorStem-gjof.

Algjor bati nadist 4 naestu tveimur vikum an nokkurrar medferdar.

Vagrar helti hefur ordid vart 24 klukkustundum eftir HorStem-gjof. Einkennin hurfu algjérlega innan
priggja daga an nokkurrar medferdar.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- mjog algengar (fleiri en eitt af hverjum tiu dyrum sem voru medhdndlud)

- algengar (fleiri en eitt en feerri en tiu af hverjum 100 dyrum sem medhdndladir voru)

- dalgengar (fleiri en eitt en feerri en tiu af hverjum 1.000 dyrum sem medhdndlud voru)

- sjaldgeefar (fleiri en eitt en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem medhondladir voru)

- mjog sjaldgaefar (feerri en eitt af hverjum 10.000 dyrum sem medhondlud voru, par med talin stok tilvik).
4.7 Notkun 4 medgongu og vido mjolkurgjof

Ekki hefur verid synt fram 4 o6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu dhattumati dyraleeknis og mati 4 avinningi med notkun pess.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notist ekki samtimis 60ru inndelingardyralyfi fyrir 1i0.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Ikomuleid
Til innsprautunar i 1id.

Skammtar:



Ein inndeeling af 1 ml (15x10° bandvefs stofnfrumum tr naflastreng hross) i veika lidinn.
Lyfjagjof:

Adeins dyralaeknir skal annast lyfjagjof i 1id og gera sérstakar radstafanir til ad tryggja daudhreinsun i
lyfjagjafaferlinu. Lyfid verdur ad medhondla og sprauta i kjolfar smitgatar og 1 hreinu umhverfi.

Hristid lausnina varlega fyrir notkun til ad tryggja innihald blandist vel saman.

Notid 20 g nal.

Stadsetning inndalingar i 1i0 skal stadfest af utliti liovokva i sprautustitnum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, motefni) ef porf krefur

Tvofaldur skammtur (30x10%/2ml) af HorStem sem gefinn var fjogurra vetra gdmlum hrossum og eldri
heilbrigdum hrossum, olli helti hja fimm af sex hrossum og bolgum i llum dyrunum. Aukaverkanir i
fimm af sex hrossum voru vagar og rénudu af sjalfu sér innan 28 daga. Eitt hross purfti medferd vio
einkennum (NSAID) og var ordid 6halt a 14. degi.

Pegar heilbrigdum ungum hrossum var gefinn annar lyfjaskammtur i sama 1i0 28 dégum eftir fyrstu
lyfjagjof, jokst tidni og alvarleiki bolgu & svaedinu sem medhondlad hafoi verid (8/8 hross) og helti
versnadi (3/8 hross i 4/5 gradu samkvamt heltikvarda Bandarisku hestamannasamtakanna AAEP)
samanborid vid fyrstu medferd. | einu tilviki var naudsynlegt ad medhondla einkennin (NSAID).
Aukaverkanir i hinum hrossunum rénudu af sjalfu sér innan 21 dags. Hrossin voru holt i allt ad prja daga.

4.11 Biotimi til afurdanytingar

Null dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Hefur enn ekki verio Gthlutad
ATCvet flokkun: Hefur enn ekki verid uthlutad

5.1 Lytfhrif

Bandvefs stofnfrumur hafa 6nemistemprandi og bolgueydandi eiginleika sem rekja ma til langdraegrar
virkni peirra, til deemis prostaglandin (PGE2) seytingar og bua yfir eiginleikum til ad endurnyja vef. bessi
lyfhrif méa hugsanlega rekja til stofnfruma ur naflastreng hrossa (EUC-MSCS) en ekki hefur verid synt
fram 4 pad i rannséknum sem gerdar hafa verid a lyfinu.

Synt hefur verid fram 4 ad EUC-MSCS getur seytt PGE2 1 tilraunaglasi med og an 6rvun lidvokva.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki er vitad i hve miklum mali EUC-MSC er til stadar eftir inndaelingu i 1i0 hrossa, par sem engar
rannsoknir a liffreedilegri dreifingu HorStem hafa verid gerdar.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Hjalparefni



Adendsin

Dextran-40

Laktobionsyra

HepES N- (2-hydroxyetyl) piperasin-N '(2-etansulfonsyra)
Vitisodi

L-Gluatapion

Kalium klorio

Kalium bikarbonat

Kalium fosfat

Dextrosa

Sukrosi

Mannitol

Kalsium klério

Magnesium klorio

Kaliumhydroxid.

Vitisodi

Trolox (6-hydroxy-2, 5, 7, 8-tetramethylchroman-2-carboxylic-syra)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Verulegur 6samrymanleiki

Medan ekki liggja fyrir rannsoknir 4 samrymanleika pessa dyralyfs, ma ekki blanda pvi saman vid dnnur
dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbidum: 21 dagar.
Geymslupol eftir opnun innri umbuda: Notist strax.
6.4  Sérstakar varudarradstafanir vio geymslu

Geymid og flytjid i keli (2 °C — 8 °C).
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Hringlaga alken-hettuglas er lokad med bromobutyl-gimmitappa og afrifanlegri alhettu.
Pakkningastaerd: Pappaaskja med einu hettuglasi sem inniheldur 1 ml.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda drgangs sem til fellur vid
notkun peirra.

Ollum lyfjaleifum eda tirgangi skal farga i samraemi vid gildandi reglur videigandi lands.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

Alcorcon
28925 Madrid



Spann

Simi: +34 (0) 914856756
Netfang:  horstem@equicord.com
8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/2/18/226/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/ 06/ 2019

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku Lyfjastofnunarinnar
(http://www.ema.europa.eu/).

BANN VID SOLU, AFGREIDSLU OG / EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI LIFFRADPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDANDI LIFFRAPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIPANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Nafn og heimilisfang framleidanda liffreedilegs virks efnis

Skrifstofa og framleidslustadur:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

Nafn og heimilisfang framleidanda/framleidenda sem er/u dbyrgur/ir fyrir lokasampykkt

Skrifstofa og framleidslustadur:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcén

28925 Madrid

Spann

B. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid, bandvefs stofnfrumur, fellur ekki undir reglur um hamarksgildi lyfjatrgangs, samkveemt lista
yfir efni sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 470 / 2009.

Hjalparefnin, sem talin eru upp 1 kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins, eru ymist leyfd efni samanber
toflu 1 i vidauka vid reglugerd framkvamdastjornar (ESB) nr 37/2010 sem fjallar um ad ekki sé krafist
hamarksgilda, eda eru talin falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr 470/2009 pegar pau eru notud eins
og i pessu dyralyfi.

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

e Aetlun um dheettustjornun

Handhafi markadsleyfisins skal framkvama naudsynlega lyfjagatstarfsemi og inngrip sem tilgreind eru i
sampykktri detlun um aheettustjornun og sidari uppfaerslum a aztlun um ahattustjornun.

e Skuldbinding til adgerda eftir veitingu markadsleyfis:

Handhafi markadsleyfis skal, i pvi skyni ad proa frekar malingar a virkni, framkvema og leggja fram
uppferdar og fullgildar meelingar & virkni til Sérfredinganefndar Lyfjastofnunar Evrépu um dyralyf
(CVMP/EMA) fyrir mat adur en lokasampykki er veitt og varan sett 4 markad.

[ pvi skyni ad safna frekari vettvangsgdgnum, badi vardandi 6ryggi og verkun, ur peim framleidslulotum
sem sampykktar hafa verid 4 grundvelli uppfaerdra maelinga 4 virkni, skal handhafi markadsleyfisins
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framkvama og leggja fram nidurstoour eftirlitsrannsoknar. Upphafsdagur skyrslugjafar (dagur 0) skal vera
dagsetning fyrstu lokasampykktar framleidslulotu sem profud hefur verid med uppfaerdri og fullgildri
melingu 4 virkni. Fyrstu skyrslu skal skilad sex manudum eftir dag 0 og sidan 4 sex manada fresti par til
Sérfraeedinganefnd Lyfjastofnunar Evropu um dyralyf (CVMP) akvedur annad.



VIDAUKI I

MERKING OG FYLGISEDILL
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A. MERKING
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ATRIPI SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI DYRALYFS

HorStem dreifilausn, stungulyf fyrir hross

2. UPPLYSINGAR UM VIRK/T EFNI

Hvert hettuglas inniheldur:
15x10°/ml af bandvefs stofnfrumum ur naflastreng hross

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifilausn

4. PAKKNINGASTZRD

Eitt 1 ml hettuglas

| 5. DYRATEGUND

Hross

ol

| 6. ABENDING (AR)

| 7. ADFERDP OG IKOMULEID (IR)

Hristid varlega fyrir notkun
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innsprautunar 1 lid.

8. BIDTIMI TIL AFURDANYTINGAR

Bidtimi til afurdanytingar: Null dagar

9. SERSTOK VARNADPARORD EF MED PARF
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Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. GILDISTiMI

NOTIST FYRIR: {dagur/manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Geymid og flytjid i keeli.

Ma ekki frjosa.

12. SEBSTAKAR VARI’JB@RREGLUR UM FORGUN A ONOTUDUM LYFJUM EDPA
URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.
Adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleknis

14. VARNAPARORPIN ,,GEYMIDP LYFIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL PESS NE SJA
PAD*.

Geymio lyfid par sem born hvorki na til pess né sja pad.

15. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

16. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/18/226/001

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM FRAM KOMA A LITLUM INNRI UMBUPUM

LYFJAGLAS

1. HEITI DYRALYFS

HorStem dreifilausn, stungulyf fyrir hross

2. MAGN VIRKS EFNIS / VIRKRA EFNA

15x10%ml af bandvefs stofnfrumum tr naflastreng hross

3. INNIHALD SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

4. IKOMULEID

Til innsprautunar 1 1id

5. BIDTIMI TIL AFURDANYTINGAR

Bidtimi til afurdanytingar: Null dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot: {ntimer}

| 7. GILDISTIMI

NOTIST FYRIR: {dagur/manudur/ar}

8. DYRALYF.

Dyralyf.
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B. FYIGISEDILL
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FYIGISEDILL:
HorStem dreifilausn, stungulyf fyrir hross

1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

Simi: +34 (0) 914856756

Netfang: horstem@equicord.com

2.  HEITI DYRALYFS

HorStem dreifilausn, stungulyf fyrir Hross

3. YFIRLIT UM VIRK/T EFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hvert hettuglas inniheldur:
Virkt efni: 15x10° af bandvefs stofnfrumum ur naflastreng hross

Hjalparefni:
Adenosin
Dextran-40
Laktobionsyra
HepES N- (2-hydroxyetyl) piperasin-N '(2-etanstlfonsyra)
Vitisodi
L-Glatapion
Kalium klorid
Kalium bikarbonat
Kalium fosfat
Dextrosa
Sukrosi
Mannitol
Kalstum klorid
Magnesium klorid
Kaliumhydroxio.
Vitisodi
Trolox (6-hydroxy-2, 5, 7, 8-tetramethylchroman-2-carboxylic-syra)
Vatn fyrir stungulyf

Stungulyf, dreifilausn.

Skyjud litlaus dreifilausn.

4. ABENDING
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Dregur ur helti i tengslum vid vaega eda midlungs mikla hrornunarsjukdéma i lidum (slitgigt) hja
hrossum.

5.  FRABENDINGAR

Notist ekki 1 peim tilvikum sem vidkomandi hefur ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Mjog algengar
Brad halahimnubolga med bradri og alvarlegri helti, lidvokvi og verkir vid preifingu hafa komid
fram 24 klukkustundum eftir lyfjagjof. Verulegur bati nadist a naestu 48 klukkustundum og
algjor rénun & neestu tveimur vikum par 4 eftir. Ef alvarleg bolga myndast, geti reynst
naudsynlegt ad veita medferd med bolgueydandi lyfjum an stera (NSAID).

- Algengar
Dalitill lidvokvi sem veldur ekki helti hefur greinst 24 klukkustundum eftir HorStem-gjof.
Algjor bati nadist 4 neestu tveimur vikum an nokkurrar medferdar.
Vegrar helti hefur ordid vart 24 klukkustundum eftir HorStem-gjof. Einkennin hurfu algjorlega
innan priggja daga an nokkurrar medferoar.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

- mjog algengar (fleiri en eitt af hverjum tiu dyrum sem voru medhondlud)

- algengar (fleiri en eitt en fzerri en tiu af hverjum 100 dyrum sem medhdndladir voru)

- dalgengar (fleiri en eitt en feerri en tiu af hverjum 1.000 dyrum sem medhéndlud voru)

- sjaldgeefar (fleiri en eitt en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem medhondladir voru)

- mjog sjaldgeefar (feerri en eitt af hverjum 10.000 dyrum sem medhondlud voru, par med talin stok
tilvik)

Ef aukaverkanir koma fram, pott peirra sé ekki getid i pessum fylgisedli, eda ef pt telur a0 lyfid hafi
ekki virkad, vinsamlegast gerdu dyraleekni vidvart.

7. DYRATEGUND

Hross

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID (IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Tkomuleid
Til innsprautunar i 1id

Skammtar
Ein inndzling af 1 ml (15x10° bandvefs stofnfrumum tr naflastreng hross) i veika lidinn.

Lyfjagjof
Adeins dyraleeknir skal annast lyfjagjof 1 1id og gera sérstakar radstafanir til ad tryggja daudhreinsun i
lyfjagjafaferlinu. Lyfido verdur ad medhondla og sprauta i kjolfar smitgatar og i hreinu umhverfi.

Hristid lausnina varlega fyrir notkun til ad tryggja innihald blandist vel saman.
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9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Notist ekki samtimis 60ru inndeelingardyralyfi fyrir 1i0.
Adeins dyraleeknir ma annast lyfjagjof.

Notio 20 g nal.

Stadsetning inndeelingar 1 1i0 skal stadfest af utliti lidvokva 1 sprautustitnum.

10. BIDPTIMI TIL AFURDANYTINGAR

Null dagar

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio lyfid par sem born hvorki na til pess né sja pad.
Geymid og flytjid i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Ekki nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimida hettuglassins.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartudarradstafanir vid notkun 4 dyrum:

Mikilveegt er ad nalin sé rétt stadsett til a0 koma i veg fyrir segamyndun i smaedum af voldum
inndeaelingar i &d fyrir slysni.

Oryggi dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i hrossum tveggja ara eda

Sérstakar vartidarradstafanir fyrir pa sem annast lyfjagjof til dyrsins:

Geeta skal varadar til ad fordast ad sprauta sjalfan sig fyrir slysni.
bvoid hendur eftir notkun.

{ peim tilvikum sem dyralyfinu er 6vart sprautad i pann sem annast lyfjagjof, skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa fylgisedil eda umbudir dyralyfsins medferdis.

Medganga og mjdlkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdéngu nota ad undangengnu ahettumati dyraleeknis og mati 4 &vinningi med notkun
pess.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Notist ekki samtimis 60ru inndeelingardyralyfi fyrir lio.
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Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, motefni)

Tvofaldur skammtur (30x10%/2ml) af HorStem sem gefinn var fjogurra vetra gémlum hrossum og eldri
heilbrigdum hrossum, olli helti hja fimm af sex hrossum og bolgum i 61lum dyrunum. Aukaverkanir i
fimm af sex hrossum voru vaegar og rénudu af sjalfu sér innan 28 daga. Eitt hross purfti medferd vio
einkennum (NSAID) og var ordid ohalt a 14. degi.

begar heilbrigdum ungum hrossum var gefinn annar lyfjaskammtur i sama 1i0 28 dogum eftir fyrstu
lyfjagjof, jokst tidni og alvarleiki bolgu & svaedinu sem medhondlad hafoi verid (8/8 hross) og helti
versnadi (3/8 hross 1 4/5 gradu samkvemt heltikvarda Bandarisku hestamannasamtakanna AAEP)
samanborid vid fyrstu medferd. 1 einu tilviki var naudsynlegt ad medhondla einkennin (NSAID).
Aukaverkanir i hinum hrossunum rénudu af sjalfu sér innan 21 dags. Hrossin voru holt i allt ad prja
daga.

Verulegur 6samrymanleiki:

Medan ekki liggja fyrir rannsoknir 4 samrymanleika pessa dyralyfs, ma ekki blanda pvi saman vid
onnur dyralyf.

13. S}?RSTAKAR VARU})ARREGLUR UM FORGUN A ONOTUDPUM LYFJUM EPA
URGANGL EF VIP A

Ollum lyfjaleifum eda Girgangi skal farga i samraemi vid gildandi reglur videigandi lands.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku Lyfjastofnunarinnar:
http://www.ema.europa.eu/

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hringlaga alken-hettuglas er lokad med bromobutyl-gimmitappa og afrifanlegri alhettu.
Pakkningasteerd: Pappaaskja me0 einu hettuglasi sem inniheldur 1 ml.
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