I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Arti-Cell Forte suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 2 ml deva satur:

Aktiva viela (1 ml):

No periferam asintm iegiitas, hondrogéni inducétas, alogénas zirgu mezenhimalas cilmes Stnas (1 ml)

1,4-2,5x10°

Paligvielas (1 ml):
Alogena zirgu plazma (EAP) 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

No periféram asintm iegiitu, hondrogéni inducétu, alogénu zirgu mezenhimalo cilmes §tinu suspensija:
caurspidiga, bezkrasaina suspensija.

Alogenas zirgu plazmas suspensija (atSkaiditajs): caurspidiga, dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ar neseptisku locitavu iekaisumu saistita, viegla Iidz vidgji smaga recidivéjosa klibuma samazinasanai
zirgiem.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ir pieradita zalu efektivitate zirgiem ar vieglu I1idz vid&ji smagu klibumu saistiba ar vézisa locttavu.
Nav pieejami efektivitates dati par citu locttavu arstésanu.

Zalu efektivitati pieradija pivotala lauka petijuma p&c So zalu vienreizgjas ievadisanas un vienlaicigas
sisteémiskas nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NPL) vienas devas ievadiSanas. Saskana ar arstgjosa
veterinararsta atseviska gadijuma ieguvuma un riska novertgjumu intraartikularas injekcijas diena var
ievadit vienu sistémisku NPL devu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai izvairitos no mazo asinsvadu trombozes, veicot intraartikularas injekcijas, ir loti svarigi ieverot
pareizu adatas novietojumu.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ar skidra slapekla tvertnem drikst rikoties tikai attiecigi apmacits personals. Darbs ar Skidro slapekli
javeic labi védinama vieta. Pirms flakonu iznemsanas no $kidra slapekla tvertnes jauzvelk
aizsargterps, kas sastav no cimdiem, apgérba ar garam piedurkném un sejas maskas vai aizsargbrillem.

Nejausas pasinjiceéSanas gadijuma zales var izraistt sapes, viet€jas iekaisuma reakcijas un pietuikumu
injekcijas vieta, kas var saglabaties vairakas nedglas, un, iesp&jams, izraisit drudzi. Nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klibuma neliela pastiprina$anas un reakcijas injekcijas vieta, piemeram, viegli lidz vidgji izteiktaks
locitavu pietiikums un neliela temperatiiras paaugstinasanas injekcijas vietas. Sis blakusparadibas
radas loti biezi pirmaja ned€la pec zalu lietosanas. Pivotala kliniska lauka pétijuma Iidztekus Arti-Cell
Forte terapijai tika ievadita viena sist€émiska NPL deva.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem nove€rota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-

as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami dati.
Nelietot vienlaikus ar citam intraartikulari ievadamam veterinaram zalém.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids:
Intraartikularai lietoS$anai.

Devas:
Viena intraartikulara 1 devas (2 ml) injekcija vienam dzivniekam.

Suspensijas injekcijam sagatavoSana:

Veterinararstam jaievada §Ts veterinaras zales intraartikulari, ieverojot ipaSus piesardzibas pasakumus,
lai nodroSinatu injic€Sanas procesa sterilitati. Ar zalém jarikojas un tas jainjic€, izmantojot sterilus
panémienus un tira vide.

Zales jaievada tiilit pec atkaus€Sanas, lai noverstu butisku $tinu bojaeju.

Uzvelkot piemerotus cimdus, iznemiet abus flakonus (vienu flakonu ar $tnam (1 ml) un vienu flakonu
ar EAP (1 ml)) no sald&tavas/skidra slapekla un nekavgjoties atkausgjiet tos 25 °C-37 °C temperatiira,
pieméram, tidens peldg, Iidz abu flakonu saturs ir pilniba atkusis (aptuveni 5 mindites).

Ja kada no flakoniem p&c atkaus€Sanas ir redzamas $tinu kopas, uzmanigi saskaliniet So flakonu, Iidz
suspensija kliist caurspidiga un bezkrasaina (cilmes $tinu suspensija) vai caurspidiga un dzeltena



(alogéna zirgu plazmas suspensija — atSkaiditajs).

Nonemiet vacinu flakonam, kurs atkusa pirmais, un ievelciet suspensiju §lirc€, péc tam nonemiet otra
(atkususa) flakona vacinu un ievelciet suspensiju taja pasa slircé. Tad sajauciet abas suspensijas taja
pasa §lirce, lai iegtitu vienu zalu devu (2 ml).

Lai noverstu $iinu bojajumus, izmantojiet adatu, kuras diametrs ir 22 G vai lielaks.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinama.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citas zales balsta un kustibu sist€mas trauc€jumiem
ATK vet kods: QM09AX90

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sis zales satur hondrogéni inducétas zirgu mezenhimalas cilmes §@inas un alogénu zirgu plazmu
(EAP). EAP pievienosana cilmes $inam péc atkaus€Sanas un tiesi pirms zalu injiceéSanas palielina
cilmes $tinu dzivotspgju.

Mezenhimalo cilmes $iinu hondrogéna inducésana ir paredz&ta hondroprotektoru mehanismu
aktiviz€$anai, piemeram, arpus$iinu matrices veidoSanai. Eksperimentala zirgu osteoartrita modelt So
iedarbibu atspoguloja ar skrimslu nomainu saistiti parametri.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu injicésanas cilmes §iinas no arstétas locitavas un sinoviala skidruma neparvietojas vai
nemigré uz sinovialas telpas apkartgjiem audiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Aktivas vielas (cilmes Stnu) flakona:

Dimetilsulfoksids
Dulbeko modificéta Igla barotne ar zemu glikozes limeni

Atskaiditaja (EAP) flakona:
Aloggna zirgu plazma

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.



Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: izlietot nekavgjoties.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportét sasaldétu (no —90 °C lidz —70 °C) vai $kidra slapeklr.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Hondrogéni inducétu mezenhimalo cilmes $tinu suspensija:

cikloolefina kopoliméra (COC) flakons ar termoplastiska elastoméra (TPE) aizbazni un augsta
bltvuma polietilena (HDPE) vacinu.

Aloggnas zirgu plazmas suspensija:

cikloolefina kopoliméra (COC) flakons ar termoplastiska elastoméra (TPE) aizbazni un augsta

bltvuma polietilena (HDPE) vacinu.

Katrs iepakojums (polikarbonata tvertne) satur vienu zalu devu: vienu flakonu ar cilmes $tinu
suspensiju un vienu flakonu ar EAP suspensiju.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/228/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 29/03/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzéta , lai ierosinatu pasivo imunitati, neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Polikarbonata tvertne

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Arti-Cell Forte suspensija injekcijam zirgiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1,4-2,5%10° no periféram asinim iegiitas, hondrogéni inducétas, alogénas zirgu mezenhimalas cilmes
Sunas

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Viens flakons (1 ml) ar cilmes §tinam un viens flakons (1 ml) ar alogénu zirgu plazmu.

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Intraartikularai lietoSanai.

8. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

10



P&c pirmreizgjas atskaidiSanas izlietot nekavejoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt sasaldetu (no —90 °C Iidz —70 °C vai $kidra slapekli).

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/18/228/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}

11



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar cilmes §tiinu suspensiju

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Arti-Cell Forte
Suspensija injekcijam

ol

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

1,4-2,5x10° §linas

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Intraartikularai lietoSanai.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {me@nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons ar alogenu zirgu plazmas suspensiju

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Arti-Cell Forte atskaiditajs

f

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Intraartikularai lieto$anai.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot nekavgjoties.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Arti-Cell Forte suspensija injekcijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotaji

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

28 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Arti-Cell Forte suspensija injekcijam zirgiem

No periferam asintm iegiitas, hondrogéni inducétas, alogénas zirgu mezenhimalas cilmes Stinas

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (2 ml) satur:

Aktiva viela (1 ml):

1,4-2,5%10° no periféram asinim iegitas, hondrogéni inducétas, alogénas zirgu mezenhimalas cilmes
Stinas (1 ml)

Bezkrasaina un caurspidiga suspensija.

Paligvielas (1 ml):

Alogena zirgu plazma (1 ml)

Dzeltena un caurspidiga suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Ar neseptisku locttavu iekaisumu saistita, viegla Iidz vid&ji smaga recidivéjosa klibuma samazinaSanai
zirgiem.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klibuma neliela pastiprinaSanas un reakcijas injekcijas vieta, piemeram, viegli lidz vidgji izteiktaks
locitavu pietiikums un neliela temperatiiras paaugstinasanas injekcijas vietas. Sis blakusparadibas
radas loti biezi pirmaja nedgla pec zalu lietosanas. Pivotala kliniska lauka petijuma Iidztekus terapijai
tika sisteémiski ievadita viena nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) deva.
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Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-
as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intraartikularai lietoSanai.

Devas:

Vienreizgja 1 devas (atbilst 2 ml) ievadiSana vienam dzivniekam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Suspensijas injekcijam sagatavoSana

Veterinararstam jaievada §1s veterinaras zales intraartikulari, iev€rojot IpaSus piesardzibas pasakumus,

lai nodroSinatu injic€$anas procesa sterilitati. Ar zalém jarikojas un tas jainjic€, izmantojot sterilus
panémienus un tira vide.

Zales jaievada tiilit pec atkaus€Sanas, lai noverstu bitisku §tinu bojaeju.

Uzvelkot piemeérotus cimdus, iznemiet abus flakonus (vienu flakonu ar §tnam (1 ml) un vienu flakonu
ar EAP (1 ml)) no saldetavas/skidra slapekla un nekavégjoties atkausgjiet tos 25 °C-37 °C temperatiira,
piemeram, tidens pelde, Iidz abu flakonu saturs ir pilniba atkusis (aptuveni 5 mindites).

Ja kada no flakoniem p&c atkaus€Sanas ir redzamas Stinu kopas, uzmanigi saskaliniet So flakonu, Iidz
suspensija kliist caurspidiga un bezkrasaina (cilmes $tinu suspensija) vai caurspidiga un dzeltena
(alogéna zirgu plazmas suspensija — atSkaiditajs).

Nonemiet vacinu flakonam, kur§ atkusa pirmais, un ievelciet suspensiju §lirc€, péc tam nonemiet otra
(atkususa) flakona vacinu un ievelciet suspensiju taja pasa Slircé. Tad sajauciet abas suspensijas taja

pasa slirce, lai iegiitu vienu zalu devu (2 ml).

Lai noverstu $iinu bojajumus, izmantojiet adatu, kuras diametrs ir 22 G vai lielaks.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Uzglabat un transportgt sasaldétu (no —90 °C Iidz —70°C) vai skidra slapeklr.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma péc EXP.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c suspensijas injekcijam sagatavoSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: izlietot
nekavegjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ir pieradita zalu efektivitate zirgiem ar vieglu I1dz vidgji smagu klibumu saistiba ar vézisa locitavu.
Nav pieejami efektivitates dati par citu locitavu arsteéSanu.

Zalu efektivitati pieradija pivotala lauka petijuma p&c So zalu vienreizgjas ievadiSanas un vienlaicigas
sistémiskas NPL vienas devas ievadiSanas. Saskana ar arstgjosa veterinararsta atseviSka gadijuma
ieguvuma un riska noveértgjumu intraartikularas injekcijas diena var ievadit vienu sistemisku NPL
devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Lai izvairitos no mazo asinsvadu trombozes, veicot intraartikularas injekcijas, ir loti svarigi ieverot
pareizu adatas novietojumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Ar skidra slapekla tvertnem drikst rikoties tikai attiecigi apmacits personals. Darbs ar skidro slapekli
javeic labi védinama vieta. Pirms flakonu iznemsanas no $kidra slapekla tvertnes jauzvelk
aizsargterps, kas sastav no cimdiem, apgérba ar garam piedurkném un sejas maskas vai aizsargbrillem.

Nejausas pasinjiceéSanas gadijuma zales var izraistt sapes, viet€jas iekaisuma reakcijas un pietuikumu
injekcijas vieta, kas var saglabaties vairakas nedglas, un, iesp&jams, izraisit drudzi. Nekavegjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieejami dati.
Nelietot vienlaikus ar citam intraartikulari ievadamam veterinaram zalém.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav zinama.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti nesaderibas p&tijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Katrs iepakojums (polikarbonata tvertne) satur vienu zalu devu: vienu flakonu ar cilmes $tinu
suspensiju un vienu flakonu ar EAP suspensiju.
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