PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RenuTend injek¢na suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Tenogénne indukované konské alogénne mezenchymalne kmenové bunky pochadzajuce z periférne;j

krvi ((pMSC): 2,0 - 3,5 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Dulbeccovo modifikované eagle medium s nizkym obsahom glukézy

Dimetylsulfoxid

Cira bezfarebna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Podpora hojenia poskodenia §liach a medzikostnych svalov u koni.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Preukazalo sa, Ze veterinarny liek je uc¢inny u koni, ktoré si v dosledku pretrénovania prvykrat poranili
§Pachu povrchového ohybaca prsta prednej koncatiny alebo medzikostny sval prednej alebo zadnej
koncatiny. Nie su dostupné idaje o Gc¢innosti liecby inych sliach alebo vidzov. Liecba traumatickych
poraneni s natrhnutiami alebo uplnym pretrhnutim vazov sa nehodnotila. Tento veterinarny liek nie je
ur¢eny na lieCbu uvedenych poraneni.

Utinnost veterinarneho lieku sa preukazala v hlavnej terénnej $tadii s kofimi, ktoré pred zistenim
poranenia §l'achy alebo medzikostného svalu absolvovali tréning alebo sitaze v drezarnych alebo
parktrovych disciplinach.

Sucast'ou rehabilitacie poraneni §liach a medzikostného svalu je standardny program odpocinkového
rezimu v boxe a postupné zvysovanie fyzickej aktivity pod dohl'adom veterinarneho lekara. Program
by mal byt’ upravovany na zaklade opakovanych ultrazvukovych vySetreni a sledovanim klinickych

priznakov ako je krivanie a zvy$ena teplota a opuch postihnutého miesta.

Ucinnost’ a bezpecnost’ veterinarneho lieku bola preukazana v hlavnej terénnej $tidii po jednorazovom
podani veterinarneho lieku a si¢asnom jednorazovom systémovom podani NSAID. Na zéklade
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posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom sa méze v individualnom pripade v
deni podania intralezionalnej injekcie podat’ jedna davka systémového NSAID.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm

Ak sa veterinarny liek uchovava v tekutom dusiku, mé6ze priama expozicia tekutému dusiku alebo
studenym dusikovym vyparom spdsobit rozsiahle poskodenie tkaniva alebo popaleniny. Tekuty dusik
moze pri vyparovani az 700-nasobne zvacsit’ svoj objem, ¢o moze viest’ k riziku explozie
kryoliekoviek, ktoré nemaju poistny ventil. S nadobami s tekutym dusikom mo6ze manipulovat’ len
nalezite vyskoleny personal. Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranom
priestore. Pred vytiahnutim injekénych liekoviek z nadoby s tekutym dusikom treba pouzit’ ochranny
odev vratane rukavic, dlhych rukavov a tvarovej masky alebo ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného samoinjikovania moze tento veterinarny liek sposobit’ bolest’, lokalne zapalové
reakcie a opuch v mieste vpichu, ktoré mozu pretrvavat’ niekol’ko tyzdiov. Vyskytnit’ sa moze aj
prechodna horucka. Vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kone:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste vpichu (napr. zvySena teplota v mieste
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): injek¢ného podania, bolest’ v mieste injekéného podania,
opuch koncatiny a zvic¢Senie obvodu koncatiny)?

Mierne a vyskytli sa pocas prvych 10 dni po podani.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné udaje.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Cesta podania:
Intralezionalne pouzitie.



Odporacané davkovanie:
Jednorazové podanie jednej davky (1 ml) na zviera.

Priprava injekénej suspenzie a spdsob podania:

Veterinarny liek musi intraleziondlne podavat veterinarny lekar, pricom musi dodrzat’ $pecialne
opatrenia na zabezpecenie sterility pri podani injekcie. Manipulacia s veterinarnym lickom a jeho
podavanie musia prebiehat’ za sterilnych podmienok a v ¢istom prostredi.

Veterinarny liek sa musi podat’ ihned’ po rozmrazeni, aby sa zachovala Zivotaschopnost’ buniek.
Pomocou vhodnych rukavic vyberte injek¢énu liekovku z mraznicky/tekutého dusika a nechajte ju
rozmrazit’ pri teplote 25 °C — 37 °C, napr. vo vodnom kupeli, aZ kym sa obsah celkom nerozmrazi

(priblizne 5 minat).

Ak st po rozmrazeni viditeI'né zhluky buniek, injek¢nt lickovku jemne prevracajte, az kym nie je
suspenzia ¢ira a bezfarebna.

Odstrante uzaver z injek¢nej liekovky a natiahnite suspenziu do sterilnej injekcnej striekacky.

Pouzite ihlu s priemerom 22G alebo vi¢s$im, aby sa zabranilo poSkodeniu buniek.

Podajte intralezionalne pod kontrolou ultrazvuku, pouZite podl'a potreby a v stlade so spravnou

veterinarnou praxou chemické ¢i fyzické prostriedky na obmedzenie pohybu zvierat’a, aby sa zaistilo

bezpecné podanie intralezionalnej injekcie. Po zavedeni ihly do slachy alebo medzikostného svalu
zmeiite, ak je to potrebné, jej smer az na miesto lézie. Pomaly aplikujte suspenziu. V pripade vacésej
1ézie sa moze ihla pocas aplikacie pomaly vytahovat, aby sa bunky rozptylili po celej poskodene;j
oblasti.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Nie st dostupné udaje.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranna (-¢) lehota (-y)

0 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd:

QMO09AX90

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek obsahuje tenogénne aktivované konské alogénne mezenchymalne kmeniové
bunky pochadzajuce z periférnej krvi (tpMSC). Ciel'om tenogénnej aktivacie mezenchymalnych
kmenovych buniek je podporit’ obnovu tkaniv a mechanizmy hojenia $liach, ako je zlepSenie
produkcie extracelularneho matrixu. Uginky po podani tpMSC boli posudzované na experimentalnom
modeli poranenia $liach u koni na zéklade zvySenej ultrazvukovej echogenity a vyhodnotenia stavu
vlakien, vysSiecho percentualneho podielu neporusenych a celkom prepojenych zvizkov slachovych



vlakien (vyznacujtcich sa vys$§im obsahom obsahu kolagénu 1. typu a niz§im obsahom kolagénu 3.
typu) a na zaklade pritomnosti hladkosvalového aktinu.

V ramci hlavnej klinickej stadie bola u¢innost’ liecby v porovnani so skupinou s placebom hodnotena
v podmienkach Standardného programu odpoc¢inkového reZimu v ustajiiovacom boxe a postupného
zvySovania fyzickej aktivity pod dohl'adom veterinarneho lekara. Preukazalo sa vyznamné zvysenie
skore vyrovnania vlakien v 1€zii §l'achy, ¢o zodpovedalo zlepSovaniu echogenity a vel'kosti plochy
prierezu oblasti pri ultrazvukovom vySetreni.

4.3 Farmakokinetika

Po injek¢nej aplikacii veterinarneho lieku tpMSC nemigruji ani sa nedistribuuju z lie¢enej $achy do
okolitych tkaniv alebo do prislusnej lymfatickej uzliny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rozmrazeni podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené (pri teplote od -90 °C do -70 °C) alebo v tekutom dusiku.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injek¢na liekovka z cykloolefin kopolyméru (COC) s termoplastickym elastomérovym (TPE)
uzaverom a uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) obsahujuca jednu davku suspenzie

kmenovych buniek.

Kazdé balenie (polykarbonatovy obal alebo lepenkova Skatula) obsahuje jednu davku veterinarneho
lieku: jednu injek¢énu liekovku (1 ml) suspenzie kmetiovych buniek.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/282/001



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/04/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Polykarbonatovy obal alebo lepenkova §katula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RenuTend injek¢na suspenzia pre kone

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Tenogénne indukované konské alogénne mezenchymalne kmenové bunky pochadzajuce z periférne;j
krvi (tpMSC): 2,0 — 3,5 x 10°

3. VELKOST BALENIA

Ix1ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kone

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intralezionalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rozmrazeni ihned’ spotrebovat’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené (pri teplote od -90 °C do -70 °C) alebo v tekutom dusiku.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/22/282/001

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka obsahujuca suspenziu kmeriovych buniek

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RenuTend

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

2,0 -3,5 % 10° tpMSC

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rozmrazeni ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

RenuTend injek¢énd suspenzia pre kone

2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) davka obsahuje:

U¢inna latka:

Tenogénne indukované konské alogénne mezenchymalne kmetové bunky pochadzajuce z periférne;j

krvi (tpMSC): 2,0 — 3,5 x 10°

Cira, bezfarebna suspenzia

3. Cielové druhy

Kone

4, Indikacie na pouzitie

Podpora hojenia poskodenia $liach a medzikostnych svalov u koni.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Preukazalo sa, Ze veterinarny liek je Gu¢inny u koni, ktoré si v dosledku pretrénovania prvykrat poranili
Slachu povrchového ohybaca prsta prednej koncatiny alebo medzikostny sval prednej alebo zadne;
koncatiny. Nie su dostupné idaje o Géinnosti liecby inych §liach alebo védzov. Liecba traumatickych
poraneni s natrhnutiami alebo Gplnym pretrhnutim vézov sa nehodnotila. Tento veterinarny liek nie je
urceny na liecbu uvedenych poraneni.

Ucinnost veterinarneho lieku sa preukazala v hlavnom terénnom skusSani s konimi, ktoré pred zistenim
poranenia Sl'achy alebo medzikostného svalu absolvovali tréning alebo sitaze v drezarnych alebo
parkarovych disciplinach.

Sucastou rehabiliticie poraneni §liach a medzikostného svalu je Standardny program odpocinkového
rezimu v boxe a postupné zvySovanie fyzickej aktivity pod dohl'adom veterindrneho lekéara. Program
by mal byt upravovany na zaklade opakovanych ultrazvukovych vysetrovani a sledovanim klinickych
priznakov ako je krivanie a zvySena teplota a opuch postihnutého miesta.

Utinnost’ a bezpe&nost’ veterinarneho lieku bola preukdzana v hlavnej terénnej §tidii po jednorazovom
podani veterinarneho lieku a sti¢asnom jednorazovom systémovom podani NSAID. Na zaklade
posudenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom sa méze v individualnom pripade v
deil podania intralezionalnej injekcie podat’ jedna davka systémového NSAID.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Ak sa veterinarny liek uchovava v tekutom dusiku, méze priama expozicia tekutému dusiku alebo
studenym dusikovym vyparom spdsobit rozsiahle poskodenie tkaniva alebo popaleniny. Tekuty dusik
moze pri vyparovani az 700-nasobne zvicsit svoj objem, co moze viest’ k riziku explozie
kryoliekoviek, ktoré nemaji poistny ventil. S nadobami s tekutym dusikom mo6ze manipulovat len
nalezite vyskoleny personal. Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranom
priestore. Pred vytiahnutim injek¢énych liekoviek z nadoby s tekutym dusikom treba pouZzit’ ochranny
odev vratane rukavic, dlhych rukavov a tvarovej masky alebo ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného samoinjikovania moze tento veterinarny liek spdsobit’ bolest’, lokalne zapalové
reakcie a opuch v mieste vpichu, ktoré mézu pretrvavat’ niekol’ko tyzdiov. Vyskytnat’ sa moze aj
prechodna horacka. Vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekérovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su dostupné udaje.

Predavkovanie:
Udaje nie st k dispozicii.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

VePmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Reakcie v mieste vpichu (napr. zvyS$ena teplota v mieste injekéného podania, bolest’ v mieste
injek&ného podania, opuch konéatiny a zvi¢Senie obvodu kongatiny)*

Mierne a vyskytli sa pocas prvych 10 dni po podani.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na intralezionalne pouZitie.

Odporucané davkovanie:
Jednorazové podanie jednej davky (1 ml) na zviera.
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9. Pokyn o spravnom podani

Priprava injek¢énej suspenzie a spdsob podania:

Veterinarny liek musi intraleziondlne podavat veterinarny lekar, pricom musi dodrzat’ §pecialne
opatrenia na zabezpecenie sterility pri podani injekcie. Manipulacia s veterinarnym lickom a jeho
podavanie musia prebiehat’ za sterilnych podmienok a v ¢istom prostredi.

Nasledujuce informacie su ur¢ené len veterinarnemu lekarovi:

Veterinarny liek sa musi podat’ ihned’ po rozmrazeni, aby sa zachovala zivotaschopnost’ buniek.
Pomocou vhodnych rukavic vyberte injeként liekovku z mrazni¢ky/tekutého dusika a nechajte ju
rozmrazit’ pri teplote 25 °C — 37 °C, napr. vo vodnom kupeli, az kym sa obsah celkom nerozmrazi

(priblizne 5 minat).

Ak st po rozmrazeni viditeI'né zhluky buniek, injeként lickovku jemne prevracajte, az kym nie je
suspenzia Cira a bezfarebna.

Odstrante uzaver z injek¢nej liekovky a natiahnite suspenziu do sterilnej injekcnej striekacky.
Pouzite ihlu s priemerom 22G alebo vi¢$im, aby sa zabranilo poSkodeniu buniek.

Podajte intralezionalne pod kontrolou ultrazvuku, pouzite podla potreby a v stilade so spravnou
veterinarnou praxou chemické ¢i fyzické prostriedky na obmedzenie pohybu zvierata, aby sa zaistilo
bezpecné podanie intralezionalnej injekcie. Po zavedeni ihly do §lachy alebo medzikostného svalu
zmeiite, ak je to potrebné, jej smer az na miesto 1ézie. Pomaly aplikujte suspenziu. V pripade vacsej
1ézie sa moze ihla pocas aplikacie pomaly vytahovat, aby sa bunky rozptylili po celej poskodene;j
oblasti.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené (pri teplote od -90 °C do -70 °C) alebo v tekutom dusiku.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozmrazeni podl’a navodu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/22/282/001

Kazdé balenie (polykarbonatovy obal alebo lepenkova Skatula) obsahuje jednu davku veterinarneho

lieku: jednu injekéna liekovku (1 ml) suspenzie kmenovych buniek.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgicko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6smka Boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

17


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

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

EAMGdo

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

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 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

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

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 Kebenhavn 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 0.0.
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

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211
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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, 'eppavia
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

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 Kebenhavn 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

19



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

