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PRILOG I. 
 

SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA 
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
RenuTend suspenzija za injekciju za konje 
 
 
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 
 
Svaka doza od 1 ml sadržava:  
 
Djelatna tvar: 
Tenogeno pripremljene konjske alogene mezenhimalne matične stanice dobivene iz periferne krvi 
(tpMSC): 2,0 – 3,5 × 106 
 
Pomoćne tvari: 
 

Kvalitativni sastav pomoćnih tvari i drugih sastojaka 

Dulbeccov modificirani hranjivi medij s niskom razinom glukoze 

Dimetil sulfoksid  
 
Bistra, bezbojna suspenzija. 
 
 
3. KLINIČKI PODATCI 
 
3.1 Ciljne vrste životinja 
 
Konji 
 
3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu životinja 
 
Za bolje zacjeljivanje ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata u konja. 
 
3.3 Kontraindikacije 
 
Ne primjenjivati u slučaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoćnih tvari. 
 
3.4 Posebna upozorenja 
 
Veterinarsko-medicinski proizvod dokazano djeluje na konjima koji prvi put zadobiju lezije od 
prekomjernog naprezanja na površinskoj digitalnoj fleksornoj tetivi prednjih nogu ili suspenzornom 
ligamentu stražnjih ili prednjih nogu. Podatci o učinkovitosti nisu dostupni kad je riječ o liječenju 
drugih tetiva i ligamenata. Liječenje traumatskih ozljeda s laceracijama ili potpunih ruptura tetiva nije 
bilo ispitivano. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije namijenjen liječenju takvih ozljeda. 
 
Učinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u ključnom terenskom ispitivanju na 
konjima koji su na rekreacijskoj ili natjecateljskoj razini sudjelovali u disciplinama dresure ili 
preponskog jahanja prije nego što je došlo do ozljede tetiva ili suspenzornih ligamenata. 
 
Kao dio rehabilitacije ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata potreban je standardni program odmora 
u boksu i postupno uvođenje treninga pod veterinarskim nadzorom. Program treba prilagoditi na 
temelju redovnih ultrazvučnih pregleda i kliničkih znakova kao što su hromost, toplina i oteklina. 
 
Učinkovitost i neškodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazane su u ključnom terenskom 
ispitivanju nakon jednokratne primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda i istodobne jednokratne 
sustavne primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL). Prema procjeni koristi i rizika 
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odgovornog veterinara za pojedini slučaj jedna doza sustavnog NSPUL-a može se primijeniti na dan 
intralezijske injekcije. 
 
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene 
 
Posebne mjere opreza za neškodljivu primjenu u ciljnih vrsta životinja: 
Nije primjenjivo. 
 
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u 
životinja: 
Ako se veterinarsko-medicinski proizvod čuva u tekućem dušiku, izravno izlaganje tekućem dušiku ili 
hladnim dušikovim parama može prouzročiti velika oštećenja tkiva ili opekline. Kada tekući dušik 
isparava, njegov se obujam može povećati 700 puta, zbog čega može nastati opasnost od eksplozije u 
hermetički zatvorenim, krio bočicama. Spremnicima s tekućim dušikom treba rukovati samo osoblje 
koje prošlo propisnu obuku. Tekućim dušikom treba rukovati samo na dobro prozračenim mjestima. 
Prije nego što izvadite bočice iz spremnika s tekućim dušikom, trebate staviti na sebe zaštitnu opremu 
koja se sastoji od rukavica, dugih rukava i maske za lice ili naočala. 
 
U slučaju da nehotice dođe do samoinjiciranja, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod može 
prouzročiti bol, lokalne upalne reakcije i otekline na mjestu injiciranja, koje mogu potrajati nekoliko 
tjedana. Također se može pojaviti prolazna vrućica. Odmah potražiti pomoć liječnika i pokažite mu 
uputu o VMP ili etiketu. 
 
Posebne mjere opreza za zaštitu okoliša: 
Nije primjenjivo. 
 
3.6 Štetni događaji 
 
Konji: 
 

Vrlo često 
(> 1 životinja / 10 tretiranih životinja): 

Reakcije na mjestu injiciranja (npr. toplina na mjestu 
injiciranja, bol na mjestu injiciranja, otok ekstremiteta i 
povećanje opsega ekstremiteta)1 

 
1 Blage i pojavljuju se tijekom prvih 10 dana nakon primjene. 
 
Važno je prijaviti štetne događaje. Time se omogućuje kontinuirano praćenje neškodljivosti 
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po mogućnosti putem veterinara, nositelju 
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadležnom 
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuće podatke za kontakt možete pronaći u 
uputi o VMP-u. 
 
3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja 
 
Nije ispitana neškodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije. 
Primijeniti tek nakon što odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika. 
 
3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije 
 
Podatci nisu dostupni. 
 
3.9 Putovi primjene i doziranje 
 
Put primjene: 
Intralezijska primjena. 
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Preporučena doza: 
Jednokratna primjena jedne doze (1 ml) po životinji. 
 
Priprema suspenzije za injekciju i način primjene: 
Veterinarsko-medicinski proizvod mora intralezijski primijeniti veterinar poduzimajući posebne mjere 
opreza kako bi se osigurala sterilnost postupka injiciranja. Veterinarsko-medicinskim proizvodom 
treba rukovati i injicirati ga u skladu sa sterilnim tehnikama i u čistom okružju. 
 
Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti odmah nakon odmrzavanja kako bi se održala 
sposobnost preživljavanja stanica. 
 
Odgovarajućim rukavicama izvadite bočicu iz zamrzivača/tekućeg dušika i odmah je odmrznite na  
25 – 37 °C, npr. u vodenoj kupelji, dok se sadržaj potpuno ne odmrzne (približno 5 minuta). 
 
Ako su nakon odmrzavanja vidljive nakupine stanica, lagano preokrenite bočicu dok suspenzija ne 
postane bistra i bezbojna. 
 
Skinite poklopac s bočice i aspirirajte suspenziju u sterilnu štrcaljku za injekciju. 
 
Primijenite s pomoću igle promjera 22 G ili većeg, kako biste spriječili oštećenje stanica. 
 
Primijenite intralezijski, pod kontrolom ultrazvuka, uz kemijsko ili fizičko obuzdavanje životinje ako 
je potrebno u skladu s dobrom veterinarskom praksom kako biste olakšali davanje sigurne intralezijske 
injekcije. Nakon što ubodete iglom u tetivu ili suspenzorni ligament, prema potrebi preusmjerite iglu 
dok ne dođete do lezije. Polagano injicirajte supenziju. U slučaju veće lezije igla se može polako 
povući tijekom injekcije kako bi se olakšalo raspršivanje stanica po cijeloj leziji. 
 
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti) 
 
Podatci nisu dostupni. 
 
3.11 Posebna ograničenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uključujući ograničenja 

primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se 
ograničio rizik od razvoja rezistencije 

 
Nije primjenjivo. 
 
3.12 Karencije 
 
Nula dana. 
 
 
4. FARMAKOLOŠKI PODATCI 
 
4.1 ATCvet kôd: 
 
QM09AX90 
 
4.2 Farmakodinamika 
 
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadržava tenogeno pripremljene konjske alogene 
mezenhimalne matične stanice dobivene iz periferne krvi (tpMSC). Tenogena priprema (engl. 
priming) mezenhimalnih matičnih stanica služi za poticanje mehanizama obnavljanja i zacjeljivanja 
tkiva, kao što je poboljšanje funkcije stvaranja izvanstaničnog matriksa. Učinci su se manifestirali 
nakon primjene tpMSC-a na eksperimentalnom modelu ozljede tetive u konja u obliku poboljšane 
ultrazvučne ehogenosti i bodovanja u pogledu vlakana, visokih postotaka netaknutih i potpuno 
poravnanih snopova tetiva , što se odrazilo u većoj količini kolagena tipa I i manjoj količini kolagena 
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tipa III, kao i prisutnosti glatkomišićnog aktina.  
 
U ključnom kliničkom ispitivanju učinkovitost terapije u usporedbi sa skupinom koja je primala 
placebo procijenjena je u uvjetima standardnog programa odmora u boksu i postupnog uvođenja 
režima trceninga pod veterinarskim nadzorom. Dokazano je znatno poboljšanje rezultata poravnanja 
vlakana u leziji tetiva, što se poklapa s poboljšanjem ehogenosti i veličine površine poprečnog 
presjeka pri ultrazvučnim pregledima. 
 
4.3 Farmakokinetika 
 
Nakon injiciranja veterinarsko-medicinskog proizvoda tpMSC stanice ne migriraju niti se distribuiraju 
iz liječene tetive na okolna tkiva ili drenažne limfne čvorove. 
 
 
5. FARMACEUTSKI PODATCI 
 
5.1 Glavne inkompatibilnosti 
 
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije miješati s 
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima. 
 
5.2 Rok valjanosti 
 
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine. 
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: upotrijebiti odmah. 
 
5.3 Posebne mjere čuvanja 
 
Čuvati i prevoziti zamrznuto (od –90 °C do –70 °C) ili u tekućem dušiku.  
 
5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja 
 
Bočica od cikličkog olefinskog kopolimera (COC) s čepom od termoplastičnog elastomera (TPE) i 
poklopcem od polietilena visoke gustoće (HDPE) koja sadržava jednu dozu suspenzije matičnih 
stanica. 
 
Svako pakirnje (spremnik od polikarbonata ili kartonska kutija) sadržava jednu dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda: jednu bočicu (1 ml) suspenzije matičnih stanica. 
 
5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskorištenih veterinarsko-medicinskih 

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda 
 
Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode. 
Koristite programe vraćanja proizvoda za sve neiskorištene veterinarsko-medicinske proizvode ili 
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim 
sustavima prikupljanja primjenjivima na dotični veterinarsko-medicinski proizvod. 
 
 
6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
EU/2/22/282/001 
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8. DATUM PRVOG ODOBRENJA 
 
Datum prvog odobrenja: 19/04/2022 
 
 
9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAŽETKA OPISA SVOJSTAVA 
 
 
 
10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA 
 
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept. 
 
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi 
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr). 
 
  

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr
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PRILOG II. 
 

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 

Nema. 
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PRILOG III. 
 

OZNAČIVANJE I UPUTA O VMP-u 
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A. OZNAČIVANJE 
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU 
 
Spremnik od polikarbonata ili kartonska kutija 
 
1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
RenuTend suspenzija za injekciju za konje 
 
 
2. DJELATNE TVARI 
 
Tenogeno pripremljene konjske alogene mezenhimalne matične stanice dobivene iz periferne krvi 
(tpMSC): 2,0 – 3,5 × 106 
 
 
3. VELIČINA PAKIRANJA 
 
1 x 1 ml 
 
 
4. CILJNE VRSTE ŽIVOTINJA 
 
Konji 
 
 
5. INDIKACIJE 
 
 
 
6. PUTOVI PRIMJENE 
 
Intralezijska primjena. 
 
 
7. KARENCIJE 
 
Karencija: Nula dana. 
 
 
8. ROK VALJANOSTI 
 
Exp. {mm/gggg}  
Nakon otapanja upotrijebiti odmah. 
 
 
9. POSEBNE MJERE ČUVANJA 
 
Čuvati i prevoziti zamrznuto (od –90 °C do –70 °C) ili u tekućem dušiku. 
 
 
10. RIJEČI „PRIJE PRIMJENE PROČITAJTE UPUTU O VMP-u ” 
 
Prije primjene pročitajte uputu o VMP-u. 
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11. RIJEČI „SAMO ZA PRIMJENU NA ŽIVOTINJAMA” 
 
Samo za primjenu na životinjama. 
 
 
12. RIJEČI „ČUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE” 
 
Čuvati izvan pogleda i dohvata djece. 
 
 
13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
EU/2/22/282/001 
 
 
15. BROJ SERIJE 
 
Lot {broj} 
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM 
PAKIRANJIMA 
 
Bočica koja sadržava suspenziju matičnih stanica 
 
1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
RenuTend 
 
  
 
 
2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA 
 
2,0 – 3,5 × 106 tpMSC-ova 
 
 
3. BROJ SERIJE 
 
Lot {broj} 
 
 
4. ROK VALJANOSTI 
 
Exp. {mm/gggg}  
Nakon otapanja upotrijebiti odmah. 
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B. UPUTA O VMP-u 
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UPUTA O VMP-u 
 
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda 
 
RenuTend suspenzija za injekciju za konje 
 
 
2. Sastav 
 
Svaka doza od 1 ml sadržava: 
 
Djelatna tvar: 
Tenogeno pripremljene konjske alogene mezenhimalne matične stanice dobivene iz periferne krvi 
(tpMSC): 2,0 – 3,5 × 106  
 
Bistra, bezbojna suspenzija 
 
 
3. Ciljne vrste životinja 
 
Konji 
 
 
4. Indikacije za primjenu 
 
Za bolje zacjeljivanje ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata u konja. 
 
 
5. Kontraindikacije 
 
Ne primjenjivati u slučaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoćnih tvari. 
 
 
6. Posebna upozorenja 
 
Posebne mjere opreza za neškodljivu primjenu u ciljnih vrsta životinja: 
Veterinarsko-medicinski proizvod dokazano djeluje na konjima koji prvi put zadobiju lezije od 
prekomjernog naprezanja na površinskoj digitalnoj fleksornoj tetivi prednjih nogu ili suspenzornom 
ligamentu stražnjih ili prednjih nogu. Podatci o učinkovitosti nisu dostupni kad je riječ o liječenju 
drugih tetiva i ligamenata. Liječenje traumatskih ozljeda s laceracijama ili potpunih ruptura tetiva nije 
bilo ispitivano. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije namijenjen liječenju takvih ozljeda. 
 
Učinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u ključnom terenskom ispitivanju na 
konjima koji su na rekreacijskoj ili natjecateljskoj razini sudjelovali u disciplinama dresure ili 
preponskog jahanja prije nego što je došlo do ozljede tetiva ili suspenzornih ligamenata. 
 
Kao dio rehabilitacije ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata potreban je standardni program odmora 
u boksu i postupno uvođenje treninga pod veterinarskim nadzorom. Program treba prilagoditi na 
temelju redovnih ultrazvučnih pregleda i kliničkih znakova kao što su hromost, toplina i oteklina. 
 
Učinkovitost i neškodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazane su u ključnom terenskom 
ispitivanju nakon jednokratne primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda i istodobne jednokratne 
sustavne primjene nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL). Prema procjeni koristi i rizika 
odgovornog veterinara za pojedini slučaj jedna doza sustavnog NSPUL-a može se primijeniti na dan 
intralezijske injekcije. 
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u 
životinja: 
Ako se veterinarsko-medicinski proizvod čuva u tekućem dušiku, izravno izlaganje tekućem dušiku ili 
hladnim dušikovim parama može prouzročiti velika oštećenja tkiva ili opekline. Kada tekući dušik 
isparava, njegov se obujam može povećati 700 puta, zbog čega može nastati opasnost od eksplozije u 
hermetički zatvorenim, krio bočicama. Spremnicima s tekućim dušikom treba rukovati samo osoblje 
koje prošlo propisnu obuku. Tekućim dušikom treba rukovati samo na dobro prozračenim mjestima. 
Prije nego što izvadite bočice iz spremnika s tekućim dušikom, trebate staviti na sebe zaštitnu opremu 
koja se sastoji od rukavica, dugih rukava i maske za lice ili naočala. 
 
U slučaju da nehotice dođe do samoinjiciranja, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod može 
prouzročiti bol, lokalne upalne reakcije i otekline na mjestu injiciranja, koje mogu potrajati nekoliko 
tjedana. Također se može pojaviti prolazna vrućica. Odmah potražiti pomoć liječnika i pokažite mu 
uputu o VMP ili etiketu. 
 
Graviditet i laktacija: 
Neškodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrđena za vrijeme graviditeta ili laktacije. 
Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog veterinara. 
 
Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije: 
Podatci nisu dostupni. 
 
Predoziranje: 
Podatci nisu dostupni. 
 
Glavne inkompatibilnosti: 
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se miješati s 
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima. 
 
 
7. Štetni događaji 
 
Konji: 
 

Vrlo često (> 1 životinja / 10 tretiranih životinja): 

Reakcije na mjestu injiciranja (npr. toplina na mjestu injiciranja, bol na mjestu injiciranja, otok 
ekstremiteta i povećanje opsega ekstremiteta)1 

 
1 Blage i pojavljuju se tijekom prvih 10 dana nakon primjene. 
 
Važno je prijaviti štetne događaje. Time se omogućuje kontinuirano praćenje neškodljivosti proizvoda. 
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, čak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da 
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Štetne događaje možete prijaviti i nositelju odobrenja 
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeći se 
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. 
 
 
8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu životinja, putovi i način primjene 
 
Za intralezijsku primjenu. 
 
Preporučena doza: 
Jednokratna primjena jedne doze (1 ml) po životinji. 
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9. Savjeti za ispravnu primjenu 
 
Priprema suspenzije za injekciju i način primjene: 
Veterinarsko-medicinski proizvod mora intralezijski primijeniti veterinar poduzimajući posebne mjere 
opreza kako bi se osigurala sterilnost postupka injiciranja. Veterinarsko-medicinskim proizvodom 
treba rukovati i injicirati ga u skladu sa sterilnim tehnikama i u čistom okružju. 
 
Informacije u nastavku namijenjene su isključivo veterinarima: 
Veterinarsko-medicinski proizvod treba se primijeniti odmah nakon otapanja kako bi se održala 
sposobnost preživljavanja stanica. 
 
Odgovarajućim rukavicama izvadite bočicu iz zamrzivača/tekućeg dušika i odmah je otopite na 25 – 
37 °C, npr. u vodenoj kupelji, dok se sadržaj potpuno ne otopi (približno 5 minuta). 
 
Ako su nakon otapanja vidljive nakupine stanica, lagano preokrenite bočicu dok suspenzija ne postane 
bistra i bezbojna. 
 
Skinite poklopac s bočice i aspirirajte suspenziju u sterilnu štrcaljku za injekciju. 
 
Primijenite s pomoću igle promjera 22 G ili većeg kako biste spriječili oštećenje stanica. 
 
Primijenite intralezijski pod kontrolom ultrazvuka uz kemijsko ili fizičko obuzdavanje životinje ako je 
potrebno u skladu s dobrom veterinarskom praksom kako biste olakšali davanje sigurne intralezijske 
injekcije. Nakon što ubodete iglom u tetivu ili suspenzorni ligament, prema potrebi preusmjerite iglu 
dok ne dođete do lezije. Polagano injicirajte supenziju. U slučaju veće lezije igla se može polako 
povući tijekom injekcije kako bi se olakšalo raspršivanje stanica po cijeloj leziji. 
 
 
10. Karencije 
 
Nula dana. 
 
 
11. Posebne mjere čuvanja 
 
Čuvati izvan pogleda i dohvata djece. 
Čuvati i prevoziti zamrznuto (od –90 °C do –70 °C) ili u tekućem dušiku.  
Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznačenog na etiketi 
nakon „Exp”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. 
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputi: upotrijebiti odmah. 
 
 
12. Posebne mjere za zbrinjavanje 
 
Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode. 
Koristite programe vraćanja proizvoda za sve neiskorištene veterinarsko-medicinske proizvode ili 
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim 
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoći u zaštiti okoliša. 
 
 
13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda 
 
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept. 
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14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veličine pakiranja 
 
EU/2/22/282/001 
 
Svako pakiranje (spremnik od polikarbonata ili kartonska kutija) sadržava jednu dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda: jednu bočicu (1 ml) suspenzije matičnih stanica. 
 
 
15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u 
 
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi 
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr). 
 
 
16. Podatci za kontakt 
 
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Njemačka 
 
Proizvođač odgovoran za puštanje serije u promet: 
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV 
Noorwegenstraat 4 
9940 Evergem 
Belgija 
 
Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave: 
 
België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 
 

Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 
 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  
 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr
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Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

Malta  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Ġermanja 
Tel: +353 1 291 3985 
 

Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands bv  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 
 

Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekonskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 
 

France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  
 

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

Ireland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
 

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

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
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Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
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