I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arti-Cell Forte, injekciné suspensija arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medziagos (1 ml):

chondrogenezei indukuoty i§ periferinio kraujo gauty arkliy alogeniniy mezenchiminiy kamieniniy

lgsteliy (1 ml) 1,4-2,5 x 106,

pagalbiniy medZziagy (1 ml):
arkliy alogeninés plazmos 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Chondrogenezei indukuoty i§ periferinio kraujo gauty arkliy alogeniniy mezenchiminiy kamieniniy
lasteliy suspensija: skaidri bespalvé suspensija.

Arkliy alogeninés plazmos suspensija (skiediklis): skaidri geltona suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Arkliai

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Arkliams su nesepsiniu sgnariy uzdegimu susijusiam pasikartojan¢iam lengvam arba vidutinio
sunkumo §lubavimui mazinti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Irodyta, kad vaistas yra veiksmingas gydant arklius, kuriems pasireiskia lengvas arba vidutinio
sunkumo $lubavimas dél ¢iurnos sgnario pazeidimo. Duomeny apie vaisto veiksmingumg gydant kitus
sgnarius neéra.

Vaisto veiksmingumas buvo jrodytas atliekant pagrindinj lauko tyrimg, kurio metu gyviinams buvo
susvirksta viena Sio vaisto doz¢é ir tuo pat metu buvo skirta viena sisteminio poveikio nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU) dozé. Pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta pavienio atvejo
naudos ir rizikos vertinima, injekcijos j sgnarj dieng gyviinui galima skirti vieng sisteminio poveikio
NVNU dozg.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Siekiant i§vengti smulkiyjy kraujagysliy trombozés, itin svarbu, kad atliekant injekcijg i sgnarj biity
tinkamai jvesta adata.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Skysto azoto talpykles turéty tvarkyti tik atitinkamai parengti darbuotojai. Skystas azotas turéty biiti
tvarkomas gerai védinamoje vietoje. PrieS iSimant flakonus i§ skysto azoto kanistro, reikéty uzsidéti
atitinkamas apsaugos priemones, t. y. pirstines, drabuZzius ilgomis rankovémis ir veido kauke arba
apsauginius akinius.

Atsitiktinai jsiSvirkstus Sio vaisto, gali pasireiksti skausmas, vietinés uzdegiminés reakcijos ir
patinimas injekcijos vietoje, kurie gali islikti kelias savaites ir sukelti kar§¢iavima, todél nedelsdami
kreipkités pagalbos i gydytoja ir parodykite jam Sio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai daznai pirma savaite po vaisto susvirkStimo gyviinams pasireiské nedidelis Slubavimo ir reakcijy
injekcijos vietoje (pvz., nedidelio arba vidutinio sgnariy patinimo sustipréjimo ir nedidelio
temperattiros injekcijos vietose padidéjimo) pasunkéjimas. Pagrindinio klinikinio lauko tyrimo metu
taikant gydyma Arti-Cell Forte tuo pat metu gyviinams skirta viena sisteminio poveikio NVNU dozé.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Neéra duomeny.
Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu j sanarj Svirk§€¢iamu veterinariniu vaistu.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Iv\Iaudoiimo biidas
Svirksti j sgnarj.

Doz¢
Vieng kartg gyviinui j sgnarj susvirk§¢iama 1 vaisto dozé (2 ml).

Injekcinés suspensijos ruosimas

Veterinarin] vaistg j sgnarj turi susvirksti veterinarijos gydytojas, kuris turi laikytis specialiy
atsargumo priemoniy, kad uztikrinty vaisto susvirkstimo proceso steriluma. Vaistg reikia tvarkyti ir
susvirksti steriluma uztikrinanciais buidais ir Svarioje aplinkoje.

Atsildytg vaistg reikia susvirksti nedelsiant, kad neziity daug Igsteliy.

Dévédami tinkamas pirstines, i§ Saldiklio (skysto azoto) iSimkite du flakonus (vieng lasteliy flakona
(1 ml) ir vieng AAP flakong (1 ml) ir nedelsdami atSildykite juos 25-37 °C temperatiiroje, pvz.,



vandens voneléje, kol kiekvieno i§ jy turinys visiskai atitirps (mazdaug 5 minutes).

Jeigu atSildzius kuriame nors i§ flakony pastebétuméte lasteliy sankaupas, papurtykite atitinkamag
flakona, kol suspensija pasidarys skaidri ir bespalvé (kamieniniy lasteliy suspensija) arba skaidri ir
geltona (arkliy alogeninés plazmos suspensija — skiediklis).

Nuimkite pirmiausiai atSilusio flakono gaubtelj ir sutraukite suspensijg j Svirksta, tada nuimkite kito
(atsilusio) flakono gaubtelj ir sutraukite suspensija j ta patj SvirkSta. Tada sumaisykite abi suspensijas
tame paciame Svirkste, kad gautuméte vieng vaisto doze (2 ml).

Naudokite 22G arba didesnio diametro adata, kad nebiity paZeistos lastelés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

Néra duomeny.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: Kiti vaistai nuo skeleto ir raumeny sistemos sutrikimy.
ATCvet kodas: QM09AX90

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sio vaisto sudétyje yra chondrogenezei indukuoty arkliy mezenchiminiy kamieniniy lasteliy ir
alogeninés arkliy plazmos (AAP). Kai AAP sumai$oma su kamieninémis lgstelémis jas atSildzius ir
pries pat suleidziant vaista, padidéja kamieniniy lasteliy gyvybingumas.

Mezenchiminiy kamieniniy Iasteliy chondrogeninés indukcijos tikslas — aktyvinti kremzle
apsaugancius mechanizmus, pvz., ekstraceliulinés matricos gamybg. Eksperimentiniame arkliy
osteoartrito modelyje Sis poveikis atsispindéjo su kremzlinio audinio apykaita susijusiais parametrais.
5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus vaista, kamieninés lastelés nemigruoja ir nepasiskirsto i§ gydomo sanario ir sinovijos i
sinoving ertm¢ supancius audinius.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Veikliosios medziagos (kamieniniy lgsteliy) flakonas:

dimetilsulfoksidas,
Dulbecco modifikuota Eagle terpé su mazai gliukozés.

Skiediklio (AAP) flakonas:
arkliy alogeniné plazma.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti susaldyta ("90—70 °C) arba skystame azote.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Chondrogenezei indukuoty mezenchiminiy kamieniniy lasteliy suspensija

Cikloolefino kopolimero flakonas su termoplastinio elastomero kamsteliu ir didelio tankio polietileno
gaubteliu.

Arkliy alogeninés plazmos suspensija

Cikloolefino kopolimero flakonas su termoplastinio elastomero kamsteliu ir didelio tankio polietileno

gaubteliu.

Kiekvienoje pakuotéje (polikarbonato talpykléje) yra viena vaisto dozé — vienas kamieniniy lasteliy
suspensijos flakonas ir vienas AAP suspensijos flakonas.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/228/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 29/03/2019

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

BiologisSkai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta pasyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms
pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti nereikia, arba
medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai
naudojamos kaip §iame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Polikarbonato talpyklé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arti-Cell Forte injekciné suspensija arkliams

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

1,4-2,5 x 10%hondrogenezei indukuoty i§ periferinio kraujo gauty arkliy alogeniniy mezenchiminiy
kamieniniy lasteliy

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

Vienas flakonas (1 ml) kamieniniy lasteliy ir vienas flakonas (1 ml) arkliy alogeninés plazmos.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti j sanarij.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti susaldyta (90— 70 °C arba skystame azote).

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VOKIETIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/228/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas, kuriame yra kamieniniy lasteliy suspensija

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arti-Cell Forte
Injekciné suspensija

ol

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1,4-2,5 x 10° Igsteliy

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti i sanari.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas, kuriame yra arkliy alogeninés plazmos suspensija

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arti-Cell Forte skiediklis

f

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

‘ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j sanarj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS
Arti-Cell Forte, injekciné suspensija arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

Gamintojai, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIJA

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arti-Cell Forte, injekciné suspensija arkliams

Chondrogenezei indukuotos i§ periferinio kraujo gautos arkliy alogeninés mezenchiminés kamieninés
lgstelés

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos (1 ml):

1,4-2,5 x 10%hondrogenezei indukuoty i§ periferinio kraujo gauty arkliy alogeniniy mezenchiminiy
kamieniniy lasteliy (1 ml);

Bespalvé skaidri suspensija.

pagalbiniy medziagy (1 ml):

arkliy alogeninés plazmos (1 ml).

Geltona skaidri suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Arkliams su nesepsiniu sgnariy uzdegimu susijusiam pasikartojanciam lengvam arba vidutinio
sunkumo $lubavimui mazinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai daznai pirmg savaite po vaisto susvirkStimo gyviinams pasireiské nedidelis Slubavimo ir reakcijy
injekcijos vietoje (pvz., nedidelio arba vidutinio sanariy patinimo sustipréjimo ir nedidelio
temperatiiros injekcijos vietose padidéjimo) pasunkéjimas. Pagrindinio klinikinio lauko tyrimo metu

taikant gydyma $iuo vaistu tuo pat metu gyviinams buvo skirta viena sisteminio poveikio NVNU dozé.
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j sanarj.

Dozés

Gyvunui vieng kartg susvirk§¢iama 1 dozé (atitinka 2 ml).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Injekcinés suspensijos ruosimas

Veterinarinj vaista j sgnarj turi susvirksti veterinarijos gydytojas, kuris turi laikytis specialiy

atsargumo priemoniy, kad uztikrinty vaisto susvirkstimo proceso sterilumg. Vaista reikia tvarkyti ir
susvirksti steriluma uztikrinanciais biidais ir $varioje aplinkoje.

Atsildyta vaistg reikia susvirksti nedelsiant, kad neziity daug Iasteliy.

Dévédami tinkamas pirstines, i$ Saldiklio (skysto azoto) iSimkite du flakonus (vieng lasteliy flakona
(1 ml) ir vieng AAP flakona (1 ml) ir nedelsdami atSildykite juos 25-37 °C temperatiiroje, pvz.,
vandens voneléje, kol kiekvieno i§ jy turinys visiskai atitirps (mazdaug 5 minutes).

Jeigu atSildZius kuriame nors i§ flakony pastebétuméte lasteliy sankaupas, papurtykite atitinkama
flakona, kol suspensija pasidarys skaidri ir bespalvé (kamieniniy Igsteliy suspensija) arba skaidri ir
geltona (arkliy alogeninés plazmos suspensija — skiediklis).

Nuimkite pirmiausiai atSilusio flakono gaubtelj ir sutraukite suspensijg j Svirksta, tada nuimkite kito
(atsilusio) flakono gaubtelj ir sutraukite suspensijg j ta patj Svirkstg. Tada sumaiSykite abi suspensijas

tame paciame Svirkste, kad gautumeéte vieng vaisto doze (2 ml).

Naudokite 22G arba didesnio diametro adatg, kad nebiity paZeistos lastelés.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti ir gabenti susaldytg (90— 70°C) arba skystame azote.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etikeéiy.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, paruosus injekcing suspensija pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Irodyta, kad vaistas yra veiksmingas gydant arklius, kuriems pasireiskia lengvas arba vidutinio
sunkumo Slubavimas d¢l ¢iurnos sgnario pazeidimo. Duomeny apie vaisto veiksminguma gydant kitus
sanarius néra.

Vaisto veiksmingumas buvo jrodytas atlickant pagrindinj lauko tyrimg, kurio metu gyviinams buvo
suSvirksta viena Sio vaisto dozé ir tuo pat metu buvo skirta viena sisteminio poveikio nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU) dozé. Pagal atsakingo veterinarijos gydytojo atlikta pavienio atvejo
naudos ir rizikos vertinima, injekcijos j sgnarj dieng gyviinui galima skirti vieng sisteminio poveikio
NVNU dozg.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Siekiant i§vengti smulkiyjy kraujagysliy trombozes, itin svarbu, kad atlickant injekcijg j sgnarj biity
tinkamai jvesta adata.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Skysto azoto talpykles turéty tvarkyti tik atitinkamai parengti darbuotojai. Skystas azotas turéty buti
tvarkomas gerai védinamoje vietoje. Pries iSimant flakonus i skysto azoto kanistro, reikéty uzsidéti
atitinkamas apsaugos priemones, t. y. pirstines, drabuZzius ilgomis rankovémis ir veido kauke arba
apsauginius akinius.

Atsitiktinai jsiSvirk$tus Sio vaisto, gali pasireiksti skausmas, vietinés uzdegiminés reakcijos ir
patinimas injekcijos vietoje, kurie gali islikti kelias savaites ir sukelti kar$¢iavima, todél nedelsdami
kreipkités pagalbos j gydytoja ir parodykite jam Sio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.
Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu j sanarj Svirk§¢iamu veterinariniu vaistu.

Perdozavimas
Néra duomeny.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant nesuderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Kiekvienoje pakuotéje (polikarbonato talpykléje) yra viena vaisto dozé — vienas kamieniniy lasteliy
suspensijos flakonas ir vienas AAP suspensijos flakonas.

18


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

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS

