PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

RenuTend suspenzija za injekciju za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka doza od 1 ml sadrzava:

Djelatna tvar:

Tenogeno pripremljene konjske alogene mezenhimalne mati¢ne stanice dobivene iz periferne krvi

(tpMSC): 2,0 — 3,5 x 108

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih sastojaka

Dulbeccov modificirani hranjivi medij s niskom razinom glukoze

Dimetil sulfoksid

Bistra, bezbojna suspenzija.

3. KLINICKI| PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za bolje zacjeljivanje ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata u konja.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

3.4 Posebna upozorenja

Veterinarsko-medicinski proizvod dokazano djeluje na konjima koji prvi put zadobiju lezije od
prekomjernog naprezanja na povrsinskoj digitalnoj fleksornoj tetivi prednjih nogu ili suspenzornom
ligamentu straznjih ili prednjih nogu. Podatci 0 uéinkovitosti nisu dostupni kad je rije¢ o lije¢enju
drugih tetiva i ligamenata. LijeCenje traumatskih ozljeda s laceracijama ili potpunih ruptura tetiva nije
bilo ispitivano. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije namijenjen lijeCenju takvih ozljeda.
Ucinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u kljuénom terenskom ispitivanju na
konjima koji su na rekreacijskoj ili natjecateljskoj razini sudjelovali u disciplinama dresure ili
preponskog jahanja prije nego 5to je doslo do ozljede tetiva ili suspenzornih ligamenata.

Kao dio rehabilitacije ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata potreban je standardni program odmora
u boksu i postupno uvodenje treninga pod veterinarskim nadzorom. Program treba prilagoditi na
temelju redovnih ultrazvucnih pregleda i klini¢kih znakova kao §to su hromost, toplina i oteklina.
Ucinkovitost i neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazane su u kljuénom 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 slucaj jedna doza sustavnog NSPUL-a mozZe se primijeniti na dan
intralezijske injekcije.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Ako se veterinarsko-medicinski proizvod ¢uva u teku¢em dusiku, izravno izlaganje teku¢em dusiku ili
hladnim dusikovim parama mozZe prouzro¢iti velika o$tec¢enja tkiva ili opekline. Kada tekuéi dusik
isparava, njegov se obujam moze povecati 700 puta, zbog ¢ega moZze nastati opasnost od eksplozije u
hermeticki zatvorenim, Krio bo¢icama. Spremnicima s teku¢im dusikom treba rukovati samo osoblje
koje proslo propisnu obuku. Tekué¢im dusikom treba rukovati samo na dobro prozracenim mjestima.
Prije nego $to izvadite bocice iz spremnika s teku¢im dusikom, trebate staviti na sebe zastitnu opremu
koja se sastoji od rukavica, dugih rukava i maske za lice ili naocala.

U slucaju da nehotice dode do samoinjiciranja, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze
prouzrociti bol, lokalne upalne reakcije i otekline na mjestu injiciranja, koje mogu potrajati nekoliko
tjedana. Takoder se moZze pojaviti prolazna vruc¢ica. Odmah potraziti pomo¢ lijec¢nika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Konji:

Vrlo Cesto Reakcije na mjestu injiciranja (npr. toplina na mjestu
(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): | injiciranja, bol na mjestu injiciranja, otok ekstremiteta i
povecéanje opsega ekstremiteta)®

1 Blage i pojavljuju se tijekom prvih 10 dana nakon primjene.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u
uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Primijeniti tek nakon $to 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.



Preporucéena doza:
Jednokratna primjena jedne doze (1 ml) po Zzivotinji.

Priprema suspenzije za injekciju i nacin primjene:

Veterinarsko-medicinski proizvod mora intralezijski primijeniti veterinar poduzimajuéi 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 ¢istom okruzju.

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti odmah nakon odmrzavanja kako bi se odrzala
sposobnost prezivljavanja stanica.

Odgovarajuc¢im rukavicama izvadite bo€icu iz zamrzivac¢a/teku¢eg dusika i odmah je odmrznite na
25 —37 °C, npr. u vodenoj kupelji, dok se sadrzaj potpuno ne odmrzne (priblizno 5 minuta).

Ako su nakon odmrzavanja vidljive nakupine stanica, lagano preokrenite bo¢icu dok suspenzija ne
postane bistra i bezbojna.

Skinite poklopac s bocice i aspirirajte suspenziju u sterilnu Strcaljku za injekciju.

Primijenite s pomocu igle promjera 22 G ili veceg, kako biste sprijecili oSte¢enje stanica.

Primijenite intralezijski, pod kontrolom ultrazvuka, uz kemijsko ili fizicko obuzdavanje Zivotinje ako

je potrebno u skladu s dobrom veterinarskom praksom kako biste olaksali davanje sigurne intralezijske

injekcije. Nakon §to ubodete iglom u tetivu ili suspenzorni ligament, prema potrebi preusmjerite iglu
dok ne dodete do lezije. Polagano injicirajte supenziju. U sluc¢aju vece lezije igla se moZe polako
povuci tijekom injekcije kako bi se olakSalo rasprsivanje stanica po cijeloj leziji.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Podatci nisu dostupni.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod:

QMO09AX90

4.2 Farmakodinamika

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava tenogeno pripremljene konjske alogene
mezenhimalne mati¢ne stanice dobivene iz periferne krvi (tpMSC). Tenogena priprema (engl.
priming) mezenhimalnih mati¢nih stanica sluzi za poticanje mehanizama obnavljanja i zacjeljivanja
tkiva, kao §to je poboljSanje funkcije stvaranja izvanstani¢nog matriksa. U¢inci su se manifestirali
nakon primjene tpMSC-a na eksperimentalnom modelu ozljede tetive u konja u obliku poboljsane
ultrazvucne ehogenosti i bodovanja u pogledu vlakana, visokih postotaka netaknutih i potpuno
poravnanih snopova tetiva , $to se odrazilo u vecoj koli¢ini kolagena tipa I i manjoj koli¢ini kolagena



tipa I11, kao i prisutnosti glatkomi$i¢nog aktina.

U klju¢nom klini¢kom ispitivanju u¢inkovitost terapije u usporedbi sa skupinom koja je primala
placebo procijenjena je u uvjetima standardnog programa odmora u boksu i postupnog uvodenja
rezima trceninga pod veterinarskim nadzorom. Dokazano je znatno poboljSanje rezultata poravnanja
vlakana u leziji tetiva, $to se poklapa s poboljsanjem ehogenosti i veli¢ine povrSine popre¢nog
presjeka pri ultrazvucnim pregledima.

4.3 Farmakokinetika

Nakon injiciranja veterinarsko-medicinskog proizvoda tpMSC stanice ne migriraju niti se distribuiraju
iz lijeCene tetive na okolna tkiva ili drenazne limfne ¢vorove.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati 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 uvanja

Cuvati i prevoziti zamrznuto (od —90 °C do =70 °C) ili u tekuéem dusiku.

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bocica od ciklickog olefinskog kopolimera (COC) s cepom od termoplasti¢nog elastomera (TPE) i
poklopcem od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) koja sadrzava jednu dozu suspenzije mati¢nih

stanica.

Svako pakirnje (spremnik od polikarbonata ili kartonska kutija) sadrzava jednu dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda: jednu boc¢icu (1 ml) suspenzije mati¢nih stanica.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni 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



8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 19/04/2022

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA 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.cu/veterinary/hr).



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

PRILOG IlI.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



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 mati¢ne stanice dobivene iz periferne krvi
(tpMSC): 2,0 — 3,5 x 10°

| 3. VELICINA PAKIRANJA

Ix1ml

4, CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

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 CUVANJA

Cuvati i prevoziti zamrznuto (od —90 °C do —70 °C) ili u tekuéem dusiku.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati 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

Bocica koja sadrZava suspenziju matic¢nih stanica

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

RenuTend

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

2,0 -3,5 % 10° tpMSC-ova

| 3. BROJSERIJE

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 sadrzava:

Djelatna tvar:

Tenogeno pripremljene konjske alogene mezenhimalne mati¢ne stanice dobivene iz periferne krvi

(tpMSC): 2,0 — 3,5 x 10°

Bistra, bezbojna suspenzija

3. Ciljne vrste Zivotinja
Konji
4, Indikacije za primjenu

Za bolje zacjeljivanje ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata u konja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod dokazano djeluje na konjima koji prvi put zadobiju lezije od
prekomjernog naprezanja na povrSinskoj digitalnoj fleksornoj tetivi prednjih nogu ili suspenzornom
ligamentu straZnjih ili prednjih nogu. Podatci 0 u¢inkovitosti nisu dostupni kad je rije¢ o lijeenju
drugih tetiva i ligamenata. LijeCenje traumatskih ozljeda s laceracijama ili potpunih ruptura tetiva nije
bilo ispitivano. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije namijenjen lijeCenju takvih ozljeda.

Ucinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazana je u kljuénom terenskom ispitivanju na
konjima koji su na rekreacijskoj ili natjecateljskoj razini sudjelovali u disciplinama dresure ili
preponskog jahanja prije nego Sto je dosSlo do ozljede tetiva ili suspenzornih ligamenata.

Kao dio rehabilitacije ozljeda tetiva i suspenzornih ligamenata potreban je standardni program odmora
u boksu i postupno uvodenje treninga pod veterinarskim nadzorom. Program treba prilagoditi na
temelju redovnih ultrazvuénih pregleda i klini¢kih znakova kao §to su hromost, toplina i oteklina.

Ucinkovitost i neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazane su u klju¢nom 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 slucaj jedna doza sustavnog NSPUL-a moze se primijeniti na dan
intralezijske injekcije.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ako se veterinarsko-medicinski proizvod ¢uva u teku¢em dusiku, izravno izlaganje teku¢em dusiku ili
hladnim dusikovim parama moZze prouzrociti velika ostecenja tkiva ili opekline. Kada tekucéi dusik
isparava, njegov se obujam moze povecéati 700 puta, zbog ¢ega moze nastati opasnost od eksplozije u
hermeticki zatvorenim, krio bo¢icama. Spremnicima s teku¢im dusikom treba rukovati samo osoblje
koje proslo propisnu obuku. Teku¢im dusikom treba rukovati samo na dobro prozracenim mjestima.
Prije nego S$to izvadite bocice iz spremnika s teku¢im duSikom, trebate staviti na sebe zastitnu opremu
koja se sastoji od rukavica, dugih rukava i maske za lice ili naocala.

U slucaju da nehotice dode do samoinjiciranja, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze
prouzrociti bol, lokalne upalne reakcije i otekline na mjestu injiciranja, koje mogu potrajati nekoliko
tjedana. Takoder se moZze pojaviti prolazna vruc¢ica. Odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena 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 mije3ati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Konji:

Vrlo ¢esto (> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Reakcije na mjestu injiciranja (npr. toplina na mjestu injiciranja, bol na mjestu injiciranja, otok
ekstremiteta i povecéanje opsega ekstremiteta)?

1 Blage i pojavljuju se tijekom prvih 10 dana nakon primjene.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za intralezijsku primjenu.

Preporuéena doza:
Jednokratna primjena jedne doze (1 ml) po zivotinji.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Priprema suspenzije za injekciju i nacin primjene:

Veterinarsko-medicinski proizvod mora intralezijski primijeniti veterinar poduzimajuéi posebne mjere
opreza kako bi se osigurala sterilnost postupka injiciranja. Veterinarsko-medicinskim proizvodom
treba rukovati 1 injicirati ga u skladu sa sterilnim tehnikama i u ¢istom okruZzju.

Informacije u nastavku namijenjene su iskljucivo veterinarima:
Veterinarsko-medicinski proizvod treba se primijeniti odmah nakon otapanja kako bi se odrzala
sposobnost prezivljavanja stanica.

Odgovaraju¢im rukavicama izvadite boéicu iz zamrziva¢a/tekuceg dusika i odmabh je otopite na 25 —
37 °C, npr. u vodenoj kupelji, dok se sadrzaj potpuno ne otopi (priblizno 5 minuta).

Ako su nakon otapanja vidljive nakupine stanica, lagano preokrenite bo¢icu dok suspenzija ne postane
bistra i bezbojna.

Skinite poklopac s bocice i aspirirajte suspenziju u sterilnu Strcaljku za injekciju.

Primijenite s pomocu igle promjera 22 G ili ve¢eg kako biste sprijecili oStecenje stanica.

Primijenite intralezijski pod kontrolom ultrazvuka uz kemijsko ili fiziko obuzdavanje Zivotinje ako je
potrebno u skladu s dobrom veterinarskom praksom kako biste olaksali davanje sigurne intralezijske
injekcije. Nakon §to ubodete iglom u tetivu ili suspenzorni ligament, prema potrebi preusmjerite iglu
dok ne dodete do lezije. Polagano injicirajte supenziju. U slucaju vece lezije igla se moZe polako
povuéi tijekom injekcije kako bi se olakSalo rasprsivanje stanica po cijeloj leziji.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati i prevoziti zamrznuto (od —90 °C do =70 °C) ili u tekuéem dusiku.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
nakon ,,Exp”. Rok valjanosti odnosi se ha 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 vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

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 veli¢ine pakiranja

EU/2/22/282/001

Svako pakiranje (spremnik od polikarbonata ili kartonska kutija) sadrZava jednu dozu veterinarsko-
medicinskog proizvoda: jednu bocicu (1 ml) suspenzije mati¢nih 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

Njemacka

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgija

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6smka brarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpust

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

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: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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)Mada

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél: +33 472 7230 00

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

Malta

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

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 o.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
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Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakasko

Tel: +421 2 5810 1211

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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