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ПРИЛОЖЕНИЕ І 
 

КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА 
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1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНИЯ ЛЕКАРСТВЕН ПРОДУКТ 
 
RenuTend инжекционна суспензия за коне 
 
 
2. КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ 
 
Всяка доза от 1 ml съдържа:  
 
Активно вещество: 
Теногенни праймирани конски алогенни мезенхимни стволови клетки, извлечени от периферна 
кръв (tpMSCs): 2,0 – 3,5 x 106 
 
Помощни вещества: 
 
Качествен състав на помощните вещества и другите съставки 

Модифицирана игъл среда на Дюлбеко с ниско съдържание на глюкоза 

Dimethyl sulfoxide  
 
Прозрачна, безцветна суспензия. 
 
 
3. КЛИНИЧНА ИНФОРМАЦИЯ 
 
3.1 Видове животни, за които е предназначен ВЛП 
 
Коне 
 
3.2 Показания за употреба за всеки вид животни, за който е предназначен продуктът 
 
За подобряване на заздравяването на увреждания на сухожилията и на суспензорните 
лигаменти при коне. 
 
3.3 Противопоказания 
 
Да не се използва при свръхчувствителност към активното вещество или към някое от 
помощните вещества. 
 
3.4 Специални предупреждения 
 
Доказано е, че ветеринарнният лекарствен продукт е ефикасен при коне, при които за първи 
път възникват лезии на суперфициалното сухожилие на дигиталния флексор на предния 
крайник или на суспензорния лигамент на задния или на предния крайник поради 
претрениране. Не са налични данни за ефикасността при лечение на други сухожилия и 
лигаменти. Не е направена оценка при лечение на травматични увреждания с разкъсвания или 
на напълно разкъсани сухожилия. Този ветеринарен лекарствен продукт не е предназначен за 
лечение на такива увреждания. 
 
Ефикасността на ветеринарния лекарствен продукт е доказана в основно полево изпитване с 
коне, работили на тренировъчно или състезателно ниво в дисциплините дресура или 
прескачане на препятствия преди настъпването на увреждането на сухожилието или 
суспензорния лигамент. 
 
Като част от рехабилитацията на уврежданията на сухожилиeто и суспензорния лигамент се 
изисква използване на стандартна програма за почивка в бокс и схема за бавно увеличаване на 
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физическата активност под ръководството на ветеринарен лекар. Програмата трябва да се 
адаптира въз основа на серия от ултразвукови наблюдения и на клинични признаци като 
куцота, затопляне и подуване. 
 
Ефикасността и безопасността на ветеринарния лекарствен продукт са доказани в основно 
полево изпитване след еднократно приложение на ветеринарния лекарствен продукт и 
съпътстващо еднократно системно приложение на НСПВС. След преценка полза/риск от 
отговорния ветеринарен лекар за конкретния случай може да се приложи системно единична 
доза НСПВС в деня на интралезийното инжектиране. 
 
3.5 Специални предпазни мерки при употреба 
 
Специални предпазни мерки за безопасна употреба при видовете животни, за които е 
предназначен ВЛП: 
Не е приложимо. 
 
Специални предпазни мерки за лицата, прилагащи ветеринарния лекарствен продукт на 
животните: 
Когато ветеринарният лекарствен продукт се съхранява в течен азот, директното излагане на 
течен азот или на изпарения на студен азот може да причини обширно увреждане на тъканите 
или изгаряния. При изпаряване течният азот може да се разшири до 700 пъти по обем, при 
което е възможно да се създаде опасност от експлозия в криофлакони без вентил. Само 
подходящо обучен персонал трябва да работи с контейнерите с течен азот. Работата с течен 
азот трябва да се извършва на място с добра вентилация. Преди изваждането на флаконите от 
контейнера с течен азот трябва да се носи предпазно оборудване, състоящо се от ръкавици, 
дълги ръкави и маска за лице или очила. 
 
При случайно самоинжектиране този ветеринарен лекарствен продукт може да предизвика 
болка, локални възпалителни реакции и подуване в мястото на инжектиране, които могат да 
продължат няколко седмици. Може да възникне и преходно повишаване на температурата. 
Незабавно да се потърси медицински съвет, като на лекаря се предостави листовката или 
етикета на продукта. 
 
Специални предпазни мерки за защита на околната среда: 
Не е приложимо. 
 
3.6 Неблагоприятни реакции 
 
Коне: 
 
Много чести 
(повече от 1 на 10 третирани 
животни): 

Реакция в мястото на инжектирането (например 
затопляне в мястото на инжектирането), болка в 
мястото на инжектирането, подуване на крайника и 
увеличена обиколка на крайника)1  

 
1 Лека и отшумяваща в рамките на 10 дни след приложението. 
 
Съобщаването на неблагоприятни реакции е важно. Това позволява непрекъснат мониторинг на 
безопасността на ветеринарния лекарствен продукт. Съобщенията трябва да се изпращат, за 
предпочитане чрез ветеринарен лекар, или на притежателя на разрешението за търговия, или на 
местния му представител, или на националния компетентен орган чрез националната система за 
съобщаване. За съответните данни за връзка вижте също последната точка от листовката. 
 
3.7 Употреба по време на бременност, лактация или яйценосене 
 
Безопасността на ветеринарния лекарствен продукт не е доказана по време на бременност и 
лактация. 
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Прилага се само след преценка полза/риск от отговорния ветеринарен лекар. 
 
3.8 Взаимодействие с други ветеринарни лекарствени продукти и други форми на 

взаимодействие 
 
Няма налични данни. 
 
3.9 Начин на приложение и дозировка 
 
Начин на приложение: 
Интралезийно приложение. 
 
Препоръчителна дозировка: 
Еднократно приложение на една доза (1 ml) на животно. 
 
Приготвяне на инжекционната суспензия и начин на приложение: 
Ветеринарният лекарствен продукт трябва да се прилага интралезийно от ветеринарен хирург, 
като се вземат специални  предпазни мерки за осигуряване на стерилност на процеса на 
инжектиране. С ветеринарния лекарствен продукт трябва да се работи и инжектирането му 
трябва да се извършва с помощта на стерилни техники и в чиста среда. 
 
Задължително е ветеринарният лекарствен продукт да се прилага веднага след размразяване, за 
да се запази жизнеспособността на клетките. 
 
С помощта на подходящи ръкавици извадете флакона от фризера/течния азот и го размразете 
незабавно при 25 °C—37 °C, например на водна баня, до пълното размразяване на 
съдържанието (приблизително 5 минути). 
 
Ако след размразяването се виждат клъстери от клетки, обръщайте внимателно флакона, 
докато суспензията стане бистра и безцветна. 
 
Махнете капачката от флакона и аспирирайте суспензията в стерилна спринцовка за 
инжектиране. 
 
Приложете с игла с диаметър по-голям или равен на 22G, за да не се допусне увреждане на 
клетките. 
 
Приложете интралезийно под ултразвуков контрол с химическо или физическо ограничение, 
ако е необходимо, в съответствие с добрата ветеринарна практика, за да се улесни безопасното 
интралезийно инжектиране. След въвеждането на иглата в сухожилието или суспензорния 
лигамент, променете посоката на движението ѝ, ако е необходимо, до достигане на лезията. 
Инжектирайте суспензията бавно. В случай на по-голяма лезия иглата може да се изтегли бавно 
по време на инжектирането, за да се улесни разпръскването на клетките в цялата лезия. 
 
3.10 Симптоми на предозиране (и когато е приложимо — процедури на действие при 

спешни случаи и антидоти) 
 
Няма налични данни. 
 
3.11 Специални ограничения за употреба и специални условия за употреба, включително 

ограничения за употребата на антимикробни и противопаразитни ветеринарни 
лекарствени продукти, с цел да се ограничи рискът от развитие на резистентност 

 
Не е приложимо. 
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3.12 Карентни срокове 
 
Нула дни. 
 
 
4. ФАРМАКОЛОГИЧНА ИНФОРМАЦИЯ 
 
4.1 Ветеринарен лекарствен анатомо-терапевтичен код (ATCvet Code): 
 
QM09AX90 
 
4.2 Фармакодинамика 
 
Този ветеринарен лекарствен продукт съдържа теногенни праймирани конски алогенни 
мезенхимни стволови клетки, извлечени от периферна кръв (tpMSCs). Теногенното праймиране 
на мезенхимните стволови клетки има за цел да се улеснят механизмите за възстановяване и 
заздравяване на тъканите в сухожилията, като например подобряването на производството на 
извънклетъчен матрикс. Ефектите след прилагането на tpMSC в експериментален модел на 
увреждане на сухожилие при коне се наблюдават чрез увеличаването на ултразвуковата 
ехогенност и на оценката на влакната, както и чрез по-високия процент интактни и напълно 
подравнени сухожилни снопчета, който показва по-високо съдържание на колаген тип I и по-
ниски стойности на наличието на колаген тип III и на гладкомускулен актин.  
 
В основното клинично проучване ефикасността на лечението в сравнение с групата на плацебо 
е оценена в условията на стандартна програма за почивка в бокс и схема за бавно увеличаване 
на физическата активност под ръководството на ветеринарен лекар. Демонстрирано е 
значително подобрение в резултата за подравняването на влакната в лезията на сухожилията, 
което съвпада с увеличаване на ехогенността и на размера на напречното сечение при 
ултразвуковите изследвания. 
 
4.3 Фармакокинетика 
 
След инжектирането на ветеринарния лекарствен продукт tpMSCs не мигрират и не се 
разпространяват от третираното сухожилие към околните тъкани или дрениращия лимфен 
възел. 
 
 
5. ФАРМАЦЕВТИЧНИ ДАННИ 
 
5.1 Основни несъвместимости 
 
При липса на данни за съвместимост този ветеринарен лекарствен продукт не трябва да бъде 
смесван с други ветеринарни лекарствени продукти. 
 
5.2 Срок на годност 
 
Срок на годност на крайния ветеринарен лекарствен продукт: 2 години. 
Срок на годност след размразяване в съответствие с инструкциите: използвайте незабавно. 
 
5.3 Специални условия за съхранение 
 
Да се съхранява и транспортира в замразено състояние (-90 °C до -70 °C) или в течен азот.  
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5.4 Вид и състав на първичната опаковка 
 
Флакон от циклоолефинов съполимер (COC) със запушалка от термопластичен 
еластомер (TPE) и капачка от полиетилен с висока плътност (HDPE), съдържащ единична доза 
от суспензия на стволови клетки. 
 
Всяка опаковка (поликарбонатен контейнер или картонена кутия) съдържа единична доза от 
ветеринарния лекарствен продукт: един флакон (1 ml) със суспензия на стволови клетки. 
 
5.5 Специални мерки за унищожаване на неизползвани продукти или остатъци от тях 
 
Ветеринарните лекарствени продукти не трябва да бъдат изхвърляни чрез отпадни води. 
Използвайте програми за връщане при унищожаването на неизползвани ветеринарни 
лекарствени продукти или остатъци от тях в съответствие с изискванията на местното 
законодателство и с всички национални системи за събиране, приложими за съответния 
ветеринарен лекарствен продукт. 
 
 
6. ИМЕ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ 
 
EU/2/22/282/001 
 
 
8. ДАТА НА ПЪРВОТО ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ 
 
Дата на първото издаване на разрешението за търговия: 19/04/2022 
 
 
9. ДАТА НА ПОСЛЕДНАТА РЕДАКЦИЯ НА КРАТКАТА ХАРАКТЕРИСТИКА НА 

ПРОДУКТА 
 
 
 
10. КЛАСИФИКАЦИЯ НА ВЕТЕРИНАРНИТЕ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ 
 
Да се отпуска само по лекарско предписание. 
 
Подробна информация за този ветеринарен лекарствен продукт може да намерите в базата 
данни на Съюза относно продуктите (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
  

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

ДРУГИ УСЛОВИЯ И ИЗИСКВАНИЯ КЪМ РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ 
 
Няма 
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ПРИЛОЖЕНИЕ III 
 

ЕТИКЕТ И ЛИСТОВКА 
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A. ЕТИКЕТИ 
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ИНФОРМАЦИЯ, КОЯТО СЕ ИЗПИСВА ВЪРХУ ВЪНШНАТА ОПАКОВКА 
 
Поликарбонатен контейнер или картонена кутия 
 
1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНИЯ ЛЕКАРСТВЕН ПРОДУКТ 
 
RenuTend инжекционна суспензия за коне 
 
 
2. КОЛИЧЕСТВО НА АКТИВНИТЕ ВЕЩЕСТВА 
 
Теногенни праймирани конски алогенни мезенхимни стволови клетки, извлечени от периферна 
кръв (tpMSCs): 2,0—3,5 x 106 
 
 
3. РАЗМЕР НА ОПАКОВКАТА 
 
1 x 1 ml 
 
 
4. ВИДОВЕ ЖИВОТНИ, ЗА КОИТО Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ВЛП 
 
Коне. 
 
 
5. ТЕРАПЕВТИЧНИ ПОКАЗАНИЯ 
 
 
 
6. НАЧИНИ НА ПРИЛОЖЕНИЕ 
 
Интралезийно приложение. 
 
 
7. КАРЕНТНИ СРОКОВЕ 
 
Карентен срок: нула дни. 
 
 
8. СРОК НА ГОДНОСТ 
 
Exp. {мм/гггг} 
След размразяване използвай незабавно. 
 
 
9. СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ 
 
Да се съхранява и транспортира в замразено състояние (–90 °C до –70 °C) или в течен азот. 
 
 
10. НАДПИСЪТ „ПРЕДИ УПОТРЕБА ПРОЧЕТЕТЕ ЛИСТОВКАТА“ 
 
Преди употреба прочетете листовката. 
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11. НАДПИСЪТ “САМО ЗА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКА УПОТРЕБА” 
 
Само за ветеринарномедицинска употреба. 
 
 
12. НАДПИСЪТ “ДА СЕ СЪХРАНЯВА ДАЛЕЧ ОТ ПОГЛЕДА И НА НЕДОСТЪПНИ 

ЗА ДЕЦА МЕСТА” 
 
Да се съхранява далеч от погледа и на недостъпни за деца места. 
 
 
13. ИМЕ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
14. НОМЕРА НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ НА ВЛП 
 
EU/2/22/282/001 
 
 
15. ПАРТИДЕН НОМЕР 
 
Lot {номер} 
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МИНИМУМ ИНФОРМАЦИЯ, КОЯТО ТРЯБВА ДА БЪДЕ ИЗПИСАНА ВЪРХУ МАЛКИ 
ОПАКОВКИ ВЛП, КОИТО СЪДЪРЖАТ ЕДИНИЧНА ДОЗА 
 
Флакон, съдържащ суспензия със стволови клетки 
 
1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНИЯ ЛЕКАРСТВЕН ПРОДУКТ 
 
RenuTend 
 
 
2. КОЛИЧЕСТВО НА АКТИВНИТЕ ВЕЩЕСТВА 
 
2,0—3,5 × 106 tpMSCs 
 
 
3. ПАРТИДЕН НОМЕР 
 
Lot{номер} 
 
 
4. СРОК НА ГОДНОСТ 
 
Exp. {мм/гггг} 
След размразяване използвайте незабавно. 
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В. ЛИСТОВКА 
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ЛИСТОВКА 
 
1. Наименование на ветеринарния лекарствен продукт 
 
RenuTend инжекционна суспензия за коне 
 
 
2. Състав 
 
Всяка доза от 1 ml съдържа: 
 
Активно вещество: 
Теногенни праймирани конски алогенни мезенхимни стволови клетки, извлечени от периферна 
кръв (tpMSCs): 2,0—3,5 x 106  
 
Прозрачна, безцветна суспензия 
 
 
3. Видове животни, за които е предназначен ВЛП 
 
Коне 
 
 
4. Показания за употреба 
 
За подобряване на заздравяването на увреждания на сухожилията и на суспензорните 
лигаменти при коне. 
 
 
5. Противопоказания 
 
Да не се използва при свръхчувствителност към активното вещество или към някое от 
помощните вещества. 
 
 
6. Специални предупреждения 
 
Специални предпазни мерки за безопасна употреба при видовете животни, за които е 
предназначен ВЛП: 
Доказано е, че ветеринарният лекарствен продукт е ефикасен при коне, при които за първи път 
възникват лезии на суперфициалното сухожилие на дигиталния флексор на предния крайник 
или на суспензорния лигамент на задния или на предния крайник поради претрениране. Не са 
налични данни за ефикасността при лечение на други сухожилия и лигаменти. Не е направена 
оценка при лечение на травматични увреждания с разкъсвания или на напълно разкъсани 
сухожилия. Този ветеринарен лекарствен продукт не е предназначен за лечение на такива 
увреждания. 
 
Ефикасността на ветеринарния лекарствен продукт е доказана в основно полево изпитване с 
коне, работили на тренировъчно или състезателно ниво в дисциплините дресура или 
прескачане на препятствия преди настъпването на увреждането на сухожилието или 
суспензорния лигамент. 
 
Като част от рехабилитацията на уврежданията на сухожилието и суспензорния лигамент се 
изисква използване на стандартна програма за почивка в бокс и схема за бавно увеличаване на 
физическата активност под ръководството на ветеринарен лекар. Програмата трябва да се 
адаптира въз основа на серия от ултразвукови наблюдения и на клинични признаци като 
куцота, затопляне и подуване. 
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Ефикасността и безопасността на ветеринарния лекарствен продукт са доказани в основно 
полево изпитване след еднократно приложение на ветеринарния лекарствен продукт и 
съпътстващо еднократно системно приложение на НСПВС. След преценка полза/риск от 
отговорния ветеринарен лекар за конкретния случай може да се приложи системно единична 
доза НСПВС в деня на интралезийното инжектиране. 
 
Специални предпазни мерки, които трябва да вземе лицето, прилагащо ветеринарния 
лекарствен продукт на животните: 
Когато ветеринарният лекарствен продукт се съхранява в течен азот, директното излагане на 
течен азот или на изпарения на студен азот може да причини обширно увреждане на тъканите 
или изгаряния. При изпаряване течният азот може да се разшири до 700 пъти по обем, при 
което е възможно да се създаде опасност от експлозия в криофлакони без вентил. Само 
подходящо обучен персонал трябва да работи с контейнерите с течен азот. Работата с течен 
азот трябва да се извършва на място с добра вентилация. Преди изваждането на флаконите от 
контейнера с течен азот трябва да се носи предпазно оборудване, състоящо се от ръкавици, 
дълги ръкави и маска за лице или очила. 
 
При случайно самоинжектиране този ветеринарен лекарствен продукт може да предизвика 
болка, локални възпалителни реакции и подуване в мястото на инжектиране, които могат да 
продължат няколко седмици. Може да възникне и преходно повишаване на температурата. 
Незабавно да се потърси медицински съвет, като на лекаря се предостави листовката или 
етикета на продукта. 
 
Бременност и лактация: 
Безопасността на ветеринарния лекарствен продукт не е доказана по време на бременност и 
лактация. 
Прилага се само след преценка  полза/риск от отговорния ветеринарен лекар. 
 
Взаимодействие с други ветеринарни лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: 
Няма налични данни. 
 
Предозиране: 
Няма налични данни. 
 
Основни несъвместимости: 
При липса на данни за съвместимост този ветеринарен лекарствен продукт не трябва да бъде 
смесван с други ветеринарни лекарствени продукти. 
 
 
7. Неблагоприятни реакции 
 
Коне: 
 

Много чести (повече от 1 на 10 третирани животни): 

Реакция в мястото на инжектирането (например затопляне в мястото на инжектирането), 
болка в мястото на инжектирането, подуване на крайника и увеличена обиколка на 
крайника)1 

 
1 Лека и отшумяваща в рамките на 10 дни след приложението. 
 
Съобщаването на неблагоприятни реакции е важно. Това позволява непрекъснат мониторинг на 
безопасността на продукта. Ако забележите някакви неблагоприятни реакции, включително и 
такива, които не са описани в тази листовка, или мислите, че ветеринарният лекарствен 
продукт не действа, свържете се първо с Вашия ветеринарен лекар. Можете също да 
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съобщавате неблагоприятни реакции на притежателя на разрешението за търговия или местния 
представител на притежателя на разрешението за търговия, като използвате данните за контакт 
в края на тази листовка или чрез Вашата национална система за съобщаване. 
 
 
8. Дозировка за всеки вид животно, начини и метод на приложение 
 
За интралезийно приложение. 
 
Препоръчана дозировка: 
Еднократно приложение на една доза (1 ml) на животно. 
 
 
9. Съвети за правилното прилагане на продукта 
 
Приготвяне на инжекционната суспензия и начин на приложение: 
Ветеринарният лекарствен продукт трябва да се прилага интралезийно от ветеринарен хирург, 
като се вземат специални предпазни мерки за осигуряване на стерилност на процеса на 
инжектиране. С ветеринарния лекарствен продукт трябва да се работи и инжектирането му 
трябва да се извършва с помощта на стерилни техники и в чиста среда. 
 
Следната информация е предназначена само за ветеринарни хирурзи: 
Ветеринарният лекарствен продукт трябва да се прилага веднага след размразяване, за да се 
запази жизнеспособността на клетките. 
 
С помощта на подходящи ръкавици извадете флакона от фризера/течния азот и го размразете 
незабавно при 25 °C—37 °C, например на водна баня, до пълното размразяване на 
съдържанието (приблизително 5 минути). 
 
Ако след размразяването се виждат клъстери от клетки, обръщайте внимателно флакона, 
докато суспензията стане бистра и безцветна. 
 
Махнете капачката на флакона и аспирирайте суспензията в стерилна спринцовка за 
инжектиране. 
 
Приложете с игла с диаметър по-голям или равен на 22G, за да не се допусне увреждане на 
клетките. 
 
Приложете интралезийно под ултразвуков контрол с химическо или физическо ограничение, 
ако е необходимо, в съответствие с добрата ветеринарна практика, за да се улесни безопасното 
интралезийно инжектиране. След въвеждането на иглата в сухожилието или суспензорния 
лигамент, променете посоката на движението ѝ, ако е необходимо, до достигане на лезията. 
Инжектирайте суспензията бавно. В случай на по-голяма лезия иглата може да се изтегли бавно 
по време на инжектирането, за да се улесни разпръскването на клетките в цялата лезия. 
 
 
10. Карентни срокове 
 
Нула дни. 
 
 
11. Специални условия за съхранение 
 
Да се съхранява далеч от погледа и на недостъпни за деца места. 
Да се съхранява и транспортира в замразено състояние (-90 °C до -70 °C) или в течен азот.  
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Да не се използва този ветеринарен лекарствен продукт след изтичанe срока на годност, 
посочен върху етикетите след срока на годност. Срокът на годност отговаря на последния ден 
от този месец. 
Срок на годност след размразяване, съгласно указанията: използвай незабавно. 
 
 
12. Специални предпазни мерки при унищожаване 
 
Ветеринарните лекарствени продукти не трябва да бъдат изхвърляни чрез отпадни води. 
Използвайте програми за връщане при унищожаването на неизползвани ветеринарни 
лекарствени продукти или остатъци от тях в съответствие с изискванията на местното 
законодателство и с всички приложими национални системи за събиране. Тези мерки ще 
помогнат за опазване на околната среда. 
 
 
13. Класификация на ветеринарните лекарствени продукти 
 
Да се отпуска само по лекарско предписание. 
 
 
14. Номера на разрешението за търговия и размери опаковки 
 
EU/2/22/282/001 
 
Всяка опаковка (поликарбонатен контейнер или картонена кутия) съдържа единична доза от 
ветеринарния лекарствен продукт: един флакон (1 ml) със суспензия на стволови клетки. 
 
 
15. Дата на последната редакция на текста 
 
Подробна информация за този ветеринарен лекарствен продукт може да намерите в базата 
данни на Съюза относно продуктите (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Данни за връзка 
 
Притежател на разрешението за търговия: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Германия 
 
Производител, отговарящ за освобождаването на партиди: 
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV 
Noorwegenstraat 4 
9940 Evergem 
Белгия 
 
Местни представители и данни за връзка за съобщаване на предполагаеми неблагоприятни 
реакции: 
 
België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 
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Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 
 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  
 

Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. 
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  
 

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10.  
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  
 

Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  
 

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

Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  
 

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands bv  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 
 

Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  
 

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 
 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
 

España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  
 

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekonskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 
 

France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 
 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 

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
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Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 
 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 
 

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

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 
 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  
 

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co 
KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  
 

Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  
 

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  
 

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tel: +46 (0)40-23 34 00 
 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11  
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 
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