I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RenuTend szuszpenzios injekcid lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyag:

L6 allogén periférias vérbdl szarmazo, tenogenikusan el6készitett mesenchymalis dssejtek (tpMSCs):

2,0-3,5x 10°

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Dulbecco-féle mddositott eagle-tapkézeg (alacsony cukortartalmu)

Dimetil-szulfoxid

Atlatszo, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Lo

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A gyogyulési folyamatok tamogatasara lovak insériilései és az egyenitdszalagok sériilései esetén.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat olyan lovak esetében bizonyitottak, amelyeknél els6é

e1r, s

egyenitdszalagjanak tilerdltetésbdl szarmazo sériilése. Egyéb inak és szalagok kezelésére vonatkozoan
nincsenek hatékonysagi adatok. A részleges vagy teljes inszakadassal jard traumas sériilések kezelését
nem vizsgaltak. Ezen allatgyogyaszati készitmény nem ilyen jellegili sériilések kezelésére szolgal.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat az eldirt gyakorlati kiprobalas soran igazoltak olyan
lovakon, amelyek az in- vagy egyenit6szalag-sériilést megel6z6en edzés- vagy versenyszinten
dolgoztak dijlovaglas vagy dijugratas szakagban.

Az in- és az egyenitészalag-sériilések rehabilitaciojanak részeként altalanosan sziikséges a
boxnyugalom és a lassu, fokozatos terhelés allatorvos feliigyelete mellett. A rehabilitacios tervet a
kontroll ultrahangvizsgalatok és a klinikai tiinetek, mint példaul a sdntasag, az érintett teriilet
melegsége és duzzanata alapjan kell modositani.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és biztonsdgossagat az eldirt gyakorlati kiprobalas
soran vizsgaltak, az allatgyogyaszati készitmény egyszeri beadasat és egyidejii, egyszeri szisztémas
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nem-szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) alkalmazasat kovetden. A kezelést végzo allatorvos elény-
kockazat értékelése alapjan, az intraléziondlis injekcio beadasanak napjan egyszeri NSAID kezelés
alkalmazhato szisztémasan.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Nem értelmezheto.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény folyékony nitrogénben torténd tarolasa esetén a folyékony
nitrogénnek vagy hideg nitrogéng6zoknek vald kozvetlen kitettség kiterjedt szovetkarosodast vagy
¢gési sériiléseket okozhat. A folyékony nitrogén parolgasa soran térfogatanak 700-szorosara tagulhat,
ami robbanasveszélyt jelenthet a nem szell6z6 mélyhiitott edényekben. A folyékonynitrogén-
tartalyokat kizarolag megfelelden képzett személyzet kezelheti. A folyékony nitrogénnel végzett
miuveleteket jol szell6z6 helyiségben kell végezni. Az injekcids livegek folyékonynitrogén-tartalybol
vald kiemelésekor kesztyiibdl, hosszl ujju fels6ruhazatbol, valamint arcmaszkbol vagy
védoszemiivegbdl alld védoéoltdzetet kell viselni.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen 6ninjekcidzasa esetén fajdalom, helyi gyulladasos reakciok és
duzzanat alakulhatnak ki az injekcié beaddsanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak.
Atmeneti 1az is kialakulhat. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Lo:
Nagyon gyakori Reakcio az injekcid beadasanak helyén (pl. melegség az
(10 kezelt allatbél t5bb mint 1-nél injekcio beadasanak helyén, fajdalom az injekcio
jelentkezik): beadasanak helyén, végtagduzzanat ¢és a végtag
megndvekedett korfogata)t
1 Enyhék voltak és az alkalmazast kovetéen 10 napon beliil megsziintek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizérolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.



3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Alkalmazas modja:
Intralézionalis alkalmazas.

Javasolt adagolas:
Egy adag (1 ml) egyszeri beadasa allatonként.

A szuszpenzios injekcio el6készitése €s az alkalmazas modja:

Az allatgyogyaszati készitményt allatorvosnak kell beadnia intralézionalisan, és kiilonleges
ovintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadas folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. Az
allatgyogyaszati készitményt steril eljarassal és tiszta kornyezetben kell kezelni és beadni.

Az allatgyogyaszati készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a sejtek életképességének
megorzése érdekében.

Megfelel kesztyiit hasznalva emelje ki az injekcids iiveget a fagyasztdbol/folyékony nitrogénbdl,
majd haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig az injekcios iiveg

tartalma teljesen ki nem olvad (ez koriilbeliil 5 percet vesz igénybe).

Ha a kiolvasztast kovetéen Osszetapadt sejtcsomok lathatok, néhanyszor dvatosan forditsa at az
injekcids liveget, amig a szuszpenzio tisztava €s szintelenné nem valik.

Vegye le az injekcios iiveg kupakjat, és szivja fel a szuszpenziot egy steril fecskenddbe.

A sejtkarosodas megel6zése érdekében 22G-s vagy annal nagyobb atmérdji tiit hasznaljon.

Az intralézionalis injekciot ultrahang-vezérelve kell beadni, sziikség esetén a helyes allatorvosi

gyakorlatnak megfelel6 fékezéeszkozok vagy boditas alkalmazasa javasolt a biztonsdgos

intralézionalis injekcio beadasanak eldsegitése érdekében. Ha sziikséges, a tiinek az inba vagy az
egyenitdszalagba torténd bevezetését kovetden mddositsa a tli irdnyat, amig el nem éri a sériilést.

Lassan fecskendezze be a szuszpenziot. Nagyobb elvaltozas esetén a tiit lassan vissza lehet huzni

injekciozas kozben annak érdekében, hogy a sejtek eloszlasa az egész elvaltozas teriiletén lehetévé

valjon.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kod:
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4.2 Farmakodinamia

Ez az allatgyogyaszati készitmény 16 allogén periféris vérbol szarmazo, tenogenikusan elokészitett
mesenchymalis 6ssejteket (tpMSCs) tartalmaz. A mesenchymalis 6ssejtek tenogenikus
elokészitésének a célja az inak szovet-helyreallitod és gyogyulasi mechanizmusainak el6segitése,
példaul az extracellularis matrix termelésének javitasa. A tpMSC beadasat kdvetden a hatasok,
amelyeket egy kisérleti titon eldidézett insériilési modellben vizsgaltak lovaknal, az ultrahang
echogenitas novekedésében és a jobb rostozottsagban, az ép és a teljesen visszaigazodott inrostok
magasabb szazalékos aranyaban mutatkoztak meg, amit a magasabb I-es tipust kollagéntartalom,
valamint a III. tipusu kollagén és a simaizomaktin alacsonyabb mértéki jelenléte tiikrozott.

Az el6irt gyakorlati kiprobalas soran a kezelés hatékonysagat placebod csoporthoz hasonlitva allatorvos
feliigyelete mellett, egy standard rehabilitacios program keretei kozott értékelték, amely magaban
foglalta a boxnyugalmat és a lassu, fokozatos terhelést. Jelentds javulast mutattak ki az inléziok rost-
rendezettségének mértékében (fiber alignment score), ami egybeesett az echogenitas és a
keresztmetszeti teriilet méretének nagyobb és gyorsabb javulasaval az ultrahangvizsgalatokon.

4.3 Farmakokinetika

Az allatgyogyaszati készitmény beadasa utan az dssejtek (tpMSCs) nem jutnak ki, illetve nem
szorodnak szét a kezelt inbol a kornyezo szovetekbe vagy az elvezetd nyirokcsomodkba.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti kiolvasztas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznéalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Fagyasztva (90 °C és —70 °C kozétt) vagy folyékony nitrogénben tarolandoé és szallitando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egy adag Ossejt szuszpenziot tartalmazo cikloolefin kopolimer (COC) injekciods tiveg hére lagyulo
kaucsuk (TPE) dugdval és nagy siiriiségii polietilén (HDPE) kupakkal.

Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly vagy kartondoboz) az allatgydgyaszati készitmény
egyetlen adagjat tartalmazza: egy injekcios iiveg (1 ml) dssejt szuszpenziot.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az adott allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/282/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022/04/19

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polikarbonat tartialy vagy kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RenuTend szuszpenzios injekcid lovaknak

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

L6 allogén periférias vérbol szarmazo, tenogenikusan el6készitett mesenchymalis dssejtek (tpMSCs):
2,0-3,5x 10°

3. KISZERELESI EGYSEG

1x1ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intralézionalis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Kiolvasztas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Fagyasztva (90 °C és 70 °C kozott) vagy folyékony nitrogénben tarolando és szallitando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/282/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ossejt szuszpenzidt tartalmazo injekcios iiveg

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RenuTend

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2,0-3,5 x 10° tpMSCs

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Kiolvasztas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

RenuTend szuszpenzios injekcid lovaknak

2. Osszetétel

Minden 1 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyag:

L6 allogén periférias vérbdl szarmazo, tenogenikusan elékészitett mesenchymalis dssejtek (tpMSCs):

2,0-3,5 x 10°

Atlatszo, szintelen oldat.

3. Célallat fajok

L6

4, Terapias javallatok

A gyogyulasi folyamatok tamogatasara lovak insériilései és az egyenitdszalagok sériilései esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat olyan lovak esetében bizonyitottak, amelyeknél elso

17,7

egyenitdszalagjanak tilerdltetésbol szarmazo sériilése. Egyéb inak és szalagok kezelésére vonatkozoan
nincsenek hatékonysagi adatok. A részleges vagy teljes inszakadassal jard traumas sériilések kezelését
nem vizsgaltak. Ezen allatgyogyaszati készitmény nem ilyen jellegl sériilések kezelésére szolgal.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonysagat az el6irt gyakorlati kiprobalas soran igazoltak olyan
lovakon, amelyek az in- vagy egyenit6szalag-sériilést megel6zoen edzés- vagy versenyszinten
dolgoztak dijlovaglas vagy dijugratas szakagban.

Az in- és az egyenitészalag-sériilések rehabilitaciojanak részeként altalanosan sziikséges a
boxnyugalom ¢és a lassu, fokozatos terhelés allatorvos feliigyelete mellett. A rehabilitacios tervet a
kontroll ultrahangvizsgalatok és a klinikai tiinetek, mint példaul a santasag, az érintett teriilet
melegsége ¢s duzzanata alapjan kell modositani.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat az eldirt gyakorlati kiprobalas
soran vizsgaltak, az allatgyogyaszati készitmény egyszeri beadasat és egyidejii, egyszeri szisztémas
nem-szteroid gyulladdscsokkentd (NSAID) alkalmazésat kovetden. A kezelést végzo allatorvos elony-
kockazat értékelése alapjan, az intralézionalis injekcid beadasanak napjan egyszeri NSAID kezelés
alkalmazhato szisztémasan.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény folyékony nitrogénben torténd tarolasa esetén a folyékony
nitrogénnek vagy hideg nitrogéngdézoknek valo kozvetlen kitettség kiterjedt szovetkarosodast vagy
égési sériiléseket okozhat. A folyékony nitrogén parolgasa soran térfogatanak 700-szorosara tagulhat,
ami robbanasveszélyt jelenthet a nem szell6z6 mélyhiitétt edényekben. A folyékonynitrogén-
tartalyokat kizarolag megfelelden képzett személyzet kezelheti. A folyékony nitrogénnel végzett
miveleteket jol szell6zo helyiségben kell végezni. Az injekcids tivegek folyékonynitrogén-tartalybol
valo kiemelésekor kesztytib6l, hosszu ujji felséruhazatbol, valamint arcmaszkbol vagy
védoszemiivegbol alld védoéoltozetet kell viselni.

Az allatgyogyaszati készitmény véletlen 6ninjekcidzasa esetén fajdalom, helyi gyulladasos reakciok és
duzzanat alakulhatnak ki az injekcié beadasanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak.
Atmeneti 14z is kialakulhat. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolas:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgy6gyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

L6:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Reakcid az injekcié beadasanak helyén (pl. melegség az injekcid beadasanak helyén, fajdalom az
injekci6 beadasanak helyén, végtagduzzanat és a végtag megndvekedett korfogata)®

! Enyhék voltak és az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetéen 10 napon beliil

megsziintek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intralézionalis alkalmazasra.

Javasolt adagolas:
Egy adag (1 ml) egyszeri beadasa allatonként.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A szuszpenziods injekcio elékészitése és az alkalmazas modja:

Az allatgyogyaszati készitményt allatorvosnak kell beadnia intralézionalisan, és kiilonleges
ovintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadas folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. Az
allatgyogyaszati készitményt steril eljarassal és tiszta kornyezetben kell kezelni és beadni.

Az aldbbi informaciok kizarolag az allatorvosoknak szélnak:
Az éllatgyogyaszati készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a sejtek ¢életképességének
megorzése érdekében.

Megfeleld kesztylit hasznalva emelje ki az injekcios liveget a fagyasztobol/folyékony nitrogénbdl,
majd haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig az injekcios iiveg
tartalma teljesen ki nem olvad (ez koriilbeliil 5 percet vesz igénybe).

Ha a kiolvasztast koveten Osszetapadt sejtcsomok lathatok, néhanyszor évatosan forditsa at az
injekcios liveget, amig a szuszpenzio tisztava és szintelenné nem valik.

Vegye le az injekcios iiveg kupakjat, és szivja fel a szuszpenzidt egy steril fecskenddbe.
A sejtkérosodas megel6zése érdekében 22G-s vagy annal nagyobb atmérd;ji tiit hasznaljon.

Az intralézionalis injekciot ultrahang-vezérelve kell beadni, sziikség esetén a helyes allatorvosi
gyakorlatnak megfelel fékezéeszkozok vagy boditas alkalmazasa javasolt a biztonsagos
intralézionalis injekcio beaddsanak eldsegitése érdekében. Ha sziikséges, a tiinek az inba vagy az
egyenitdszalagba torténd bevezetését kovetden modositsa a tli irdnyat, amig el nem éri a sériilést.
Lassan fecskendezze be a szuszpenziot. Nagyobb elvaltozas esetén a tiit lassan vissza lehet hlizni
injekciozas kozben annak érdekében, hogy a sejtek eloszlasa az egész elvaltozas teriiletén lehetoveé
valjon.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Fagyasztva (-90 C és —70 °C kozott) vagy folyékony nitrogénben tarolando és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti kiolvasztas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/22/282/001

Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly vagy kartondoboz) az allatgydgyaszati készitmény

egyetlen adagjat tartalmazza: egy injekcios iiveg (1 ml) dssejt szuszpenziot.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbézisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny06smka 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.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: + 453915 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)\ada

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 47272 3000

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 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

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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