1. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte szuszpenzios injekcié lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes 2 ml-es adag a kovetkezOket tartalmazza:

Hatoéanyag (1 ml):

L6 allogén periférias vérbol szarmazd, chondrogenicusan indukalt mesenchymalis dssejtek (1 ml) 1,4—

2,5%10°

Segédanyagok (1 ml):
L6 allogén plazma (EAP) 1 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid.

L6 allogén periférias vérbol szarmazd, chondrogenicusan indukalt mesenchymalis éssejtek
szuszpenzidja: tiszta, szintelen szuszpenzio.

L6 allogén plazma szuszpenzid (oldoszer): tiszta, sarga szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lovak

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nem szeptikus iziileti gyulladashoz tarsult enyhe vagy kézepesen sulyos, kitjuld santasag mérsékelése
lovaknal.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an

A készitmény hatékonysagat a csiidiziiletet érinté enyhe vagy kdzepesen stlyos santasag esetén
igazoltak. Egyéb iziiletekre vonatkozoan nincsenek hatékonysagi adatok.

A készitmény hatékonysagat egy pivotalis gyakorlati kiprobalas soran igazoltak, a készitményt
egyszer, egy NSAID egyszeri szisztémas beadasdval egyidejileg alkalmazva . A kezelést végzo
allatorvos elony-kockazat értékelése alapjan, az intraartikularis injekcio beadasanak napjan
alkalmazhato NSAID egyszeri szisztémas adagban..

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Intraartikularis injekciok beadasakor thrombosis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkeriilése
érdekében kiemelten oda kell figyelni a tii megfelel6 behelyezésére.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A folyékonynitrogén-tartalyokat kizarolag megfelelden képzett személyzet kezelheti. A folyékony
nitrogénnel végzett miiveleteket jol szell6z6 helyiségben kell végezni. Az injekcios livegek
folyékonynitrogén-tartalybol vald kiemelésekor védooltozetet (kesztytit, hosszu ujji felséruhédzatot,
valamint arcmaszkot vagy véddszemiiveget) kell viselni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén helyi gyulladasos reakciok és duzzanat alakulhatnak ki az injekcio
beadédsanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akar 14zat is okozhatnak, ezért ilyenkor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény alkalmazasa utani elsé héten nagyon gyakran fordult el a santitas enyhe stilyosbodésa
¢és az injekcid beadasi helyén kialakul6 reakciok, példaul az iziileti duzzanat enyhe vagy kozepesen
sulyos mértékii fokozddasa és a testhdmérséklet enyhe emelkedése az injekcid beadasi helyén. A
pivotalis gyakorlati kiprobalas soran az Arti-Cell Forte kezelést egy NSAID egyszeri adagjanak
szisztémas beadasaval egyidejlileg alkalmaztak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.
Nem adhat6 be egyszerre mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazasi mod:
Intraartikularis alkalmazas.

Adagolas:
1 adag (2 ml) egyszeri intraartikularis injekci6 allatonként.

A szuszpenzids injekcio elkészitése:

Az allatgyogyaszati készitményt allatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, és kiilonleges
ovintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadés folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. A
készitményt tiszta térben, steril eljarassal kell kezelni és beadni.

A készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a jelentds mértékii sejtpusztulas elkeriilése
érdekében.

Vegyen fel megfelel6 kesztyiit, majd emeljen ki két injekcios liveget (egy sejteket tartalmazd injekcios
iiveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazot [1 ml]) a fagyasztobol/folyékony nitrogénbdl, majd
haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig mindkét injekcios tiveg



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

Ha az injekcios livegek valamelyikében a kiolvasztast kdvetden dsszetapadt sejtcsomok lathatok,
oOvatosan razza fel az érintett injekcids liveget addig, amig a szuszpenzi6 fel nem tisztul és az
Ossejtszuszpenzid esetében szintelenné, a 16 allogén plazma szuszpenzio (a higitdszer) esetében pedig
sargava nem valik.

Vegye le az elsdként kiolvado injekcids iiveg kupakjat és szivja fel a szuszpenzidt egy fecskenddbe,
majd vegye le a masik (mar kiolvadt) injekcids liveg kupakjat is, és szivja fel a szuszpenziot
ugyanabba a fecskenddbe. Ezutan elegyitse a két szuszpenziot ugyanabban a fecskenddben; ezzel
eléallitja a készitmény egy adagjat (2 ml).

A sejtkarosodas elkeriilése érdekében legalabb 22G-s atmérdji tiit hasznaljon.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Mozgésszervi rendszer rendellenességeire hatd egyéb gyogyszerek
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO9AX90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Ez a készitmény chondrogenicusan indukalt mesenchymalis 16 6ssejteket és 16 allogén plazmat (EAP)
tartalmaz. Az EAP hozzaadasa az Ossejtekhez a kiolvasztas utan és kozvetleniil a készitmény beadasa
elott fokozza az dssejtek életképességét.

A mesenchymalis ¢ssejtek chondrogenicus indukcidjanak célja a porcvéd6 mechanizmusok, példaul
az extracellularis matrix termelésének aktivalasa. Lovak osteoarthritisének egy kisérleti modelljében
ezek a hatasok a porcszovet miikddésével (cartilage turnover) osszefiiggd paraméterekben mutatkoztak
meg.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A készitmény beadasa utan az 6ssejtek nem jutnak ki, illetve nem szorodnak szét a kezelt iziiletbol és
az iziileti nedvbdl a synovialis teret 6vezd szdvetekbe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A hatdéanyagot (9ssejteket) tartalmazd injekcios iiveg:

Dimetil-szulfoxid
Dulbecco-féle modositott Eagle-tapkozeg (alacsony cukortartalmu)

A higitészert (EAP) tartalmazd injekcios liveg:
L6 allogén plazma




6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

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

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti elegyités utan felhasznalhatd: Azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztva (790 °C és ~70 °C kozott) vagy folyékony nitrogénben tarolando és szallitando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Chondrogenicusan indukalt mesenchymaliséssejt-szuszpenzio:

Cikloolefin kopolimer (COC) injekcids tiveg hore lagyulé kaucsuk (TPE) dugoval és nagy stirliségii
polietilén (HDPE) kupakkal.

L6 allogén plazma szuszpenzio:

Cikloolefin kopolimer (COC) injekcids tiveg hore lagyuld kaucsuk (TPE) dugoval €s nagy stirtiségti
polietilén (HDPE) kupakkal.

Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly) a készitmény egyetlen adagjat tartalmazza: egy
injekcios iliveg Ossejtszuszpenzidt és egy injekcios tiveg EAP szuszpenziot.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOM BAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/228/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 29/03/2019

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhato az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HA:[('),Al\,I\,{AG EL(’jAL"LI’T()JA ES,A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(,}EDELYNEK A I’(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIAI HAIQANYAG EL(’jAL"LiT()JA ES,A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyag eléallitéjanak neve és cime
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIUM

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto(k) neve €s cime
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIUM

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A hatéanyag biologiai eredetil, passziv immunizalasra hasznalt anyag, amely nem tartozik a
470/2009/EK bizottsagi rendelet hatalya ala.

A készitmény jellemz0i 6sszefoglalojanak 6.1 szakaszaban felsorolt segédanyagok vagy olyan
engedélyezett vegytiletek, amelyekre a 37/2010/EU bizottsagi rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy mindsiilnek a 470/2009/EK bizottsagi
rendelet hatalya ala tartozénak, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra

keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Polikarbonat tartaly

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte szuszpenzids injekcié lovaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1,4-2,5 x 10° 16 allogén periférias vérbdl szarmazo chondrogenicusan indukalt mesenchymalis Gssejt

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

Egy injekcids tiveg (1 ml) Ossejt €s egy injekcids tiveg (1 ml) 16 allogén plazma.

5.  CELALLAT FAJOK

Lovak

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intraartikularis alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fagyasztva vagy folyékony nitrogénben tarolando és szallitand6 (F90 °C és 70 °C kozott).

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen.

13. ,,KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/18/228/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Az 6ssejtszuszpenziot tartalmazo injekciods iiveg

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte
Szuszpenzids injekcid

@

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1,4-2,5 x 10° sejt

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intraartikularis alkalmazas

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {honap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A 16 allogén plazma szuszpenziot tartalmazé injekcios iiveg

|1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte higitoja

ol

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intraartikularis alkalmazas

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {honap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Arti-Cell Forte szuszpenziés injekcio lovaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIUM

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Arti-Cell Forte szuszpenzids injekcié lovaknak

L6 allogén periférias vérbol szarmazé chondrogenikusan indukalt mesenchymalis dssejtek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden egyes adag (2 ml) a kdvetkezdket tartalmazza:

Hatéanyag (1 ml):

1,4-2,5 x 10° 16 allogén periférids vérbdl szarmazod chondrogenicusan indukalt mesenchymalis 8ssejt
(1 ml)

Szintelen és tiszta szuszpenzio.

Segédanyagok (1 ml):

L6 allogén plazma (1 ml)

Sarga és tiszta szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Nem szeptikus iziileti gyulladashoz tarsult enyhe vagy kdzepesen stlyos, kitjuld santasdg mérsékelése
lovaknal.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A készitmény alkalmazéasa utani elsé héten nagyon gyakran fordult el a santitas enyhe sulyosbodasa
és az injekcid beadasi helyén kialakul6 reakciok, példaul az iziileti duzzanat enyhe vagy kdzepesen
sulyos mértékii fokozddasa és a testhémérséklet enyhe emelkedése az injekcio beadasi helyén. A
pivotalis gyakorlati kiprobalas soran egy NSAID egyszeri adagjanak szisztémas beadasaval
egyidejiileg alkalmaztak a kezelést.

16



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Lovak

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intraartikularis alkalmazasra.

Adagolas:
1 adag (2 ml-nek felel meg) egyszeri alkalmazasa allatonként

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szuszpenzids injekcio el6készitése:

Az allatgyogyaszati készitményt allatorvosi sebésznek kell beadnia intraartikularisan, és kiilonleges
ovintézkedésekkel kell gondoskodnia a beadas folyamata soran a sterilitas fenntartasarol. A
készitményt tiszta térben, steril eljarassal kell kezelni és beadni.

A készitményt a kiolvasztas utan azonnal be kell adni a jelentés mértékii sejtpusztulas elkeriilése
érdekében.

Vegyen fel megfelelo kesztyiit, majd emeljen ki két injekcids liveget (egy sejteket tartalmazoé injekcios
iveget [1 ml] és egy EAP-t tartalmazot [1 ml]) a fagyasztobol/folyékony nitrogénbdl, majd
haladéktalanul olvassza ki 25 °C — 37 °C hémérsékleten, pl. vizfiirdében, amig mindkét injekcios tiveg
tartalma teljesen ki nem olvad (ez koriilbeliil 5 percet vesz igénybe).

Ha az injekcios livegek valamelyikében a kiolvasztast kovetden Osszetapadt sejtcsomok lathatok,
oOvatosan razza fel az érintett injekcids tiveget addig, amig a szuszpenzi6 fel nem tisztul és az
Ossejtszuszpenzid esetében szintelenné, a 16 allogén plazma szuszpenzio (a higitdszer) esetében pedig
sargava nem valik.

Vegye le az elsoként kiolvado injekcios iiveg kupakjat és szivja fel a szuszpenzidt egy fecskenddbe,
majd vegye le a masik (mar kiolvadt) injekcios {iveg kupakjat is, és szivja fel a szuszpenziot
ugyanabba a fecskend6be. Ezutan elegyitse a két szuszpenzidt ugyanabban a fecskendében. Ezzel
eloallitja a készitmény egy adagjat (2 ml).

A sejtkarosodas elkeriilése érdekében legalabb 22G-s atmérdji tiit hasznaljon.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Fagyasztva (790 °C és ~70°C kozott) vagy folyékony nitrogénben tarolandé €s szallitando.

Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a cimkéken feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A szuszpenzids injekcio eldiras szerinti el6készitése utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandd

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
A készitmény hatékonysagat a csiidiziiletet érintd enyhe vagy kdzepesen stlyos santasag esetén
igazoltak. Egyéb iziiletekre vonatkozoan nincsenek hatékonységi adatok.

A készitmény hatékonysagat egy pivotalis gyakorlati kiprobalas soran igazoltak, a készitményt
egyszer, egy NSAID egyszeri szisztémas beadasaval egyidejiileg alkalmazva. A kezelést végzo
allatorvos elony-kockazat értékelése alapjan, az intraartikularis injekci6é beadasdnak napjan
alkalmazhato NSAID egyszeri szisztémas adagban.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Intraartikularis injekciok beadasakor trombozis alakulhat ki a kis erekben; ennek elkertilése érdekében
kiemelten oda kell figyelni a tii megfeleld behelyezésére.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A folyékonynitrogén-tartalyokat kizarolag megfelelden képzett személyzet kezelheti. A folyékony
nitrogénnel végzett miiveleteket jol szell6z6 helyiségben kell végezni. Az injekcios livegek
folyékonynitrogén-tartalybol valo kiemelésekor védodltozetet (kesztylit, hosszu ujju felsdruhazatot,
valamint arcmaszkot vagy védészemiiveget) kell viselni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén helyi gyulladasos reakciok és duzzanat alakulhatnak ki az injekcio
beadédsanak helyén, amelyek hetekig is fennmaradhatnak és akar 1azat is okozhatnak, ezért ilyenkor
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacid:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem éllnak adatok rendelkezésre.
Nem adhat6 be egyszerre mas intraartikuldris allatgyogyaszati készitménnyel.

Tuladagolas:
Nem allnak adatok rendelkezésre

Fo6bb inkompatibilitasok:
Inkompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
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kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Minden csomagolasi egység (polikarbonat tartaly) a készitmény egyetlen adagjat tartalmazza: egy
injekcios liveg Ossejtszuszpenzidt és egy injekcios liveg EAP szuszpenziot.
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