LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RenuTend injektioneste, suspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tenogeenisesti esikésitellyt hevosen allogeeniset perifeerisesta veresté eristetyt mesenkymaaliset

kantasolut (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dulbecco’s modified eagle medium low glucose -elatusaine

Dimetyylisulfoksidi

Kirkas, varitdn suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Edistdmaan hevosten janteiden ja hankositeiden paranemista vaurioiden jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4  Erityisvaroitukset

Tamaén eldinladkkeen on osoitettu olevan tehokas etu- ja takajalan hankositeen tai etujalan pinnallisen
koukistajajanteen ensimmaisesta rasitusvauriosta toipuvilla hevosilla.

Tehotietoa ei ole saatavilla muiden janteiden tai nivelsiteiden hoidosta. Traumaattisten
kudosvaurioiden hoitoa, joihin liittyy osin tai taydellisesti revenneita janteitd, ei ole arvioitu. Tata
eldinladkettd ei ole tarkoitettu tallaisten vaurioiden hoitoon.

Eldinlaékkeen teho osoitettiin keskeisesséd kenttatutkimuksessa hevosilla, joita kdytettiin valmennus-
tai kilpatasolla koulu- tai esteratsastuksessa, ennen janne- tai hankosidevamman ilmenemistéa.

Janne- ja hankosidevaurioissa eldinlddkarin valvonnassa tapahtuva tavanomainen karsinalevon ja
hitaasti lisatyn liikunnan yhdistelmé tarvitaan osana kuntoutusta. Kuntoutusohjelmaa tulee muokata
saannollisen ultragdaniseurannan ja kliinisten oireiden, kuten ontumisen, kuumotuksen ja turvotuksen,
mukaan.

Eldinlaékkeen teho ja turvallisuus osoitettiin keskeisessa kenttatutkimuksessa, jossa annettiin kerta-
annos valmistetta ja sen liséksi kerta-annos tulehduskipulaéketta systeemisesti. Hoitavan eléinlaakarin



tekeman hyoty-riskiarvion perusteella kerta-annos tulehduskipuléékettd voidaan antaa systeemisesti
samana paivana kuin kudosvaurion sisaisesti annettava injektio.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté eléimille antavan henkilén on noudatettava:
Sailytettaessa elainladkettd nestemaisessa typessd, suora altistuminen nestetypelle tai kylmille
typpikaasuille voi aiheuttaa laajoja kudosvaurioita tai paleltumia. Hoyrystyessadn nestetyppi voi
laajentua 700 kertaisesti tilavuuteensa nahden, mika voi aiheuttaa rajahdysvaaran suljetuissa
kryoputkissa. Vain asianmukaisesti koulutetut henkil6t saavat késitelld nesteméisté typpea sisaltavia
séiliditd. Nestemaista typpeda on kasiteltdva paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Ennen kuin
injektiopullot otetaan pois nestemaista typped sisaltdvastd séiliostd, on pukeuduttava suojavaatteisiin,
joita ovat suojakésineet, pitk&hihaiset vaatteet sekd kasvosuojus tai suojalasit.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata eldinlaakettd, siitd voi aiheutua Kipua, paikallisia tulehdusreaktioita
ja turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa. Myds ohimenevad kuumetta voi
esiintyd. Kaanny valittomaésti l1adkarin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin yleinen Injektiokohdan reaktiot (esim. injektiokohdan kuumotus,
injektiokohdan kipu, raajan turvotus ja raajan

(> 1 el&in 10 hoidetusta elaimesta): ) . 1
ympérysmitan kasvu)

1 Lievi4 ja esiintyi 10 pdivan ajan annostelusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekemén hyéty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.
3.9 Antoreitit ja annostus

Antoreitti:
Kudosvaurion sisdiseen annosteluun.

Suositeltu annostus:
Yksi annos (1 ml) kerta-annoksena eldintd kohden.




Injektionestesuspension kdyttokuntoon saattaminen ja antotapa:

Eldinlaékari annostelee eldinladkkeen kudosvaurion siséisesti noudattaen erityisia varotoimia injektion
steriiliyden varmistamiseksi. Eldinladkettd on kdsiteltdva ja injisoitava steriilid tekniikkaa ké&yttden
puhtaassa ymparistossé.

Eldinlaéke on annosteltava vélittdmasti sulatuksen jalkeen solujen elinkelpoisuuden sailyttdmiseksi.
Kéayta asianmukaisia suojakasineitd, ota injektiopullo pakastimesta/nestemaista typpea siséltavasta
séiliosta ja sulata valittomasti 25 °C -37 °C lampdétilassa, esimerkiksi vesihauteessa, kunnes siséalté on
sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia).

Jos injektiopullossa nékyy sulatuksen jélkeen soluryppaitd, kéantele pulloa varovasti, kunnes
suspensio on kirkasta ja varitonta.

Poista injektiopullosta korkki ja veda suspensio steriiliin injektioruiskuun.

Solujen vaurioitumisen valttdmiseksi, annostele kéayttden 22G tai suurempaa injektioneulaa.

Annostele kudosvaurion sisdisesti ultradaniohjauksessa noudattaen hyvéé eldinladkintatapaa ja

kayttaen turvallisen kudosvaurion sisdisen annostelun mahdollistavaa sedaatiota tai fyysista pidaketta.

Tarvittaessa muuta neulan paikkaa janteeseen tai hankositeeseen ohjaamisen jalkeen, kunnes

vauriokohta on saavutettu. Injisoi suspensio hitaasti. Laajassa kudosvauriossa neulaa voidaan hitaasti

vetda takaisin injektion aikana, jotta solut saadaan leviaméaan koko vaurion alueelle.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Tietoja ei ole saatavilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QMO09AX90

4.2 Farmakodynamiikka

Tamaé eldinlaédke sisdltaa tenogeenisesti esikasiteltyja hevosen allogeenisia perifeerisesté verestd
eristettyja mesenkymaalisia kantasoluja (tpMSCs). Mesenkymaalisten kantasolujen tenogeenisen
esikasittelyn tavoitteena on edistdd kudosten palautumis- ja paranemismekanismeja janteissa, kuten
parantaa solunulkoisen matriisin tuotantoa. Vaikutukset nakyivét hevosilla tpMSC annostelun
jalkeisessé kokeellisessa jannevauriomallissa parantuneena ultradénikaikuisuutena ja sdikeisyysasteena
sekd korkeampana eheiden ja yhdensuuntaisesti ryhmittyneiden jdnnesdikeiden osuutena, mika
kuvastaa korkeampaa kollageeni tyyppi | pitoisuutta ja alhaisempaa kollageeni tyyppi Il ja siledn
lihaksen aktiinin esiintymista.



Keskeisessa kliinisessé tutkimuksessa, hoidon tehoa verrattuna lumeryhmaén arvioitiin eldinlaékérin
valvonnassa tapahtuvan tavanomaisen kuntoutusohjelman eli karsinalevon ja hitaasti lisatyn liikunnan
yhteydessa. Jainnevauriossa osoitettiin merkittdvé yhdensuuntaisten sdikeiden osuuden kasvu, mika oli
yhtépitava ultradanitutkimuksessa todetun kaikuisuuden seka poikkileikkauksen pinta-alan
paranemisen kanssa.

4.3 Farmakokinetiikka

TpMSC ei siirry tai levittdydy hoidetusta janteesta ympardiviin kudoksiin taikka imusolmukkeisiin
injektion jalkeen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlaéketté ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan sulatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta pakastettuna (-90 °C — -70 °C) tai nestemadisessa typessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Yhden annoksen kantasolususpensiota sisaltava syklo-olefiinikopolymeerinen (COC) injektiopullo,
jossa on termoplastisesta elastomeerista (TPE) valmistettu tulppa ja HDPE (korkeatiheyksinen

polyeteeni) -muovista valmistettu korkki.

Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus tai pahvikotelo) siséltéa kerta-annoksen eléinladketta: yksi
injektiopullo (1 ml) kantasolususpensiota.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeité ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
keréysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/282/001



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 19/04/2022

9. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Polykarbonaattipakkaus tai pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RenuTend injektioneste, suspensio hevoselle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Tenogeenisesti esikésitellyt hevosen allogeeniset perifeerisesta veresté eristetyt mesenkymaaliset
kantasolut (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

3. PAKKAUSKOKO

Ix1ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kudosvaurioon.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Ké&yta sulatettu valmiste heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta pakastettuna (-90 °C — -70 °C) tai nestemaisessa typessa.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/22/282/001

| 15,  ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kantasolususpensiota sisaltava injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RenuTend

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

2,0-3,5x10° tpMSCs

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kéyta sulatettu valmiste heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

RenuTend injektioneste, suspensio hevoselle

2. Koostumus

Yksi annos (1 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Tenogeenisesti esikasitellyt hevosen allogeeniset perifeerisestd veresta eristetyt mesenkymaaliset

kantasolut (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Kirkas, varitdn suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

4. Kéayttoaiheet

Edistdmadan hevosten janteiden ja hankositeiden paranemista vaurioiden jalkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla: Tamén eldinladkkeen on
osoitettu olevan tehokas etu- ja takajalan hankositeen tai etujalan pinnallisen koukistajajanteen
ensimmaisesté rasitusvauriosta toipuvilla hevosilla.

Tehotietoa ei ole saatavilla muiden janteiden tai nivelsiteiden hoidosta. Traumaattisten
kudosvaurioiden hoitoa, joihin liittyy osin tai tdydellisesti revenneita janteitd, ei ole arvioitu. Tata
elainlaakettd ei ole tarkoitettu téllaisten vaurioiden hoitoon.

Eldinlaékkeen teho osoitettiin keskeisessd kenttatutkimuksessa hevosilla, joita kdytettiin valmennus-
tai kilpatasolla koulu- tai esteratsastuksessa, ennen janne- tai hankosidevamman ilmenemistéa.

Janne- ja hankosidevaurioissa eldinladkarin valvonnassa tapahtuva tavanomainen karsinalevon ja
hitaasti lisatyn liikunnan yhdistelmé tarvitaan osana kuntoutusta. Kuntoutusohjelmaa tulee muokata
saanndllisen ultradaniseurannan ja kliinisten oireiden, kuten ontumisen, kuumotuksen ja turvotuksen,
mukaan.

Elainlaékkeen teho ja turvallisuus osoitettiin keskeisessa kenttatutkimuksessa, jossa annettiin kerta-
annos valmistetta ja sen lisaksi kerta-annos tulehduskipulaédkettd systeemisesti. Hoitavan eldinlaékarin
tekemé&n hyoty-riskiarvion perusteella kerta-annos tulehduskipuldékettd voidaan antaa systeemisesti
samana paivana kuin kudosvaurion sisaisesti annettava injektio.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Sdilytettéessa elainladketta nestemaisessa typessa, suora altistuminen nestetypelle tai kylmille
typpikaasuille voi aiheuttaa laajoja kudosvaurioita tai paleltumia. Hoyrystyessaan nestetyppi voi
laajentua 700 kertaisesti tilavuuteensa nahden, mika voi aiheuttaa rajahdysvaaran suljetuissa
kryoputkissa. Vain asianmukaisesti koulutetut henkil6t saavat késitell& nesteméisté typpead sisaltavia
séiliditd. Nestemaista typpeda on kasiteltdva paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Ennen kuin
injektiopullot otetaan pois nestemaista typped sisaltdvasta séiliostd, on pukeuduttava suojavaatteisiin,
joita ovat suojakésineet, pitk&hihaiset vaatteet sekd kasvosuojus tai suojalasit.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata eldinlaakettd, siitd voi aiheutua Kipua, paikallisia tulehdusreaktioita
ja turvotusta injektiokohdassa. Oireet voivat jatkua monta viikkoa. Myds ohimenevad kuumetta voi
esiintyd. Kaanny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipééallys.

Tiineys ja imetys:
Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kaytt&a ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tietoja ei ole saatavilla.

Yliannostus:
Tietoja ei ole saatavilla.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainl&éketta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin yleinen (> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan reaktio (esim. injektiokohdan kuumotus, injektiokohdan kipu, raajan turvotus ja
raajan ymparysmitan kasvu)®

1 Lievié ja esiintyi 10 pdivan ajan annostelusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Kudosvaurion sisdiseen annosteluun.

Suositeltu annostus:
Yksi annos (1 ml) kerta-annoksena eldinta kohden.
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9. Annostusohjeet

Injektionestesuspension kdyttékuntoon saattaminen ja antotapa:

Elainla&kari annostelee eldinladkkeen kudosvaurion siséisesti noudattaen erityisid varotoimia injektion
steriiliyden varmistamiseksi. Eldinladkettd on kasiteltdva ja injisoitava steriilia tekniikkaa kéyttaen
puhtaassa ymparistossa.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain eldinlaakarille:
Eldinlaéke on annosteltava vélittdmasti sulatuksen jalkeen solujen elinkelpoisuuden sailyttdmiseksi.

Ké&ytd asianmukaisia suojakasineitd, ota injektiopullo pakastimesta/ nestemaista typped siséltavasté
séiliosta ja sulata valittomasti 25 °C -37 °C lampdtilassa, esimerkiksi vesihauteessa, kunnes sisalté on
sulanut kokonaan (noin 5 minuuttia).

Jos injektiopullossa nékyy sulatuksen jélkeen soluryppaita, k&antele pulloa varovasti, kunnes
suspensio on kirkasta ja varitonta.

Poista injektiopullosta korkki ja veda suspensio steriiliin injektioruiskuun.

Solujen vaurioitumisen vélttamiseksi, annostele kayttden 22G tai suurempaa injektioneulaa.
Annostele kudosvaurion sisdisesti ultraddniohjauksessa noudattaen hyvéé eldinladkintatapaa ja
kayttéen turvallisen kudosvaurion sisdisen annostelun mahdollistavaa sedaatiota tai fyysista pidaketta.
Tarvittaessa muuta neulan paikkaa janteeseen tai hankositeeseen ohjaamisen jalkeen, kunnes
vauriokohta on saavutettu. Injisoi suspensio hitaasti. Laajassa kudosvauriossa neulaa voidaan hitaasti
vetdd takaisin injektion aikana, jotta solut saadaan levidaméan koko vaurion alueelle.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta ja kuljeta pakastettuna (-90 °C — -70 °C) tai nestemaisessa typessa.

Al kayta tata elainladkettd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Ohjeiden mukaan sulatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinlaédkemaarays.
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14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/22/282/001

Yksi pakkaus (polykarbonaattipakkaus tai pahvikotelo) siséltada kerta-annoksen eldinlaaketta: yksi

injektiopullo (1 ml) kantasolususpensiota.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 3456

Penyb6smka bearapus

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.o.
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/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

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
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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

E)Mada

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

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
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 : +334 7272 3000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Horgatan 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 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 0.0.
ul. J6zefa 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

Romaénia

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, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211
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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

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, T'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 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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