VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

RenuTend stungulyf, dreifa fyrir hesta

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Sinamyndandi 6samgena bandvefsstofnfrumur Gr Gtedabl6di Ur hestum (tenogenic primed equine

allogeneic peripheral blood-derived mesenchymal stem cells) (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Lagglukésa DMEM (Dulbecco’s modified eagle medium)

Dimetylsulfoxid

Teer, litlaus dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til a0 beeta graeedslu skaddadra sina og burdarbanda hja hestum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord

Synt hefur verid fram & gagnsemi dyralyfsins hja hestum vid fyrstu alagsmeidsl i grunnlaegri sin
(superficial digital flexor tendon) i framlegg eda i burdarbandi (suspensory ligament) i fram- og
afturlegg. Upplysingar um virkni medferdar & 6drum sinum og lidbdndum liggja ekki fyrir. Medferd &
averkasari med sundurtzetta eda alveg rifna sin hefur ekki verid metin. Dyralyfid er ekki tlad til
notkunar vid slikum averkum.

Synt var fram & virkni dyralyfsins i lykilvettvangsrannsokn hja hestum & pjalfunar- og keppnisstigi,
b.e. vid hlydniafingar (dressage) eda hindrunarstokk (show jumping), adur en meidsl i sin eda
burdarbandi atti sér stad.

Sem hluti af endurhafingu & skdddudum sinum og burdarbéndum er naudsynlegt ad fylgja
hefdbundinni datlun um hvild i hesthisi og auka pjalfun smam saman undir leidsdgn dyraleknis.

Aztlunina & ad adlaga samkvamt nidurstvdum ar réd dmskodana og kliniskum einkennum eins og
helti, hita og bélgu.



Synt var fram & 6ryggi og verkun dyralyfsins i lykilvettvangsrannsokn eftir staka gjof dyralyfsins
samhlioa stakri altekri gjof bélgueydandi verkjalyfs (NSAID). Samkvaemt einstaklingsbundnu mati
dyralaeknisins & avinningi og ahattu ma gefa einn stakan skammt af NSAID til alteekrar notkunar sama
dag og inndaling i skaddadan vef er gefin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til oruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

pegar dyralyfid er geymt i fljétandi k6fnunarefni getur bein Utsetning fyrir fljotandi kéfnunarefni eda
kold kofnunarefnisgufa valdid vidtekum vefjaskemmdum eda bruna. begar fljétandi kdfnunarefni
gufar upp getur rammal pess 700-faldast sem getur valdid sprengiheattu i laghita hettuglosum an
loftunar (unvented cryovials). Einungis vel pjalfad starfsfolk & ad handleika ilat med fljotandi
kéfnunarefni. Medhdndlun fljotandi kéfnunarefnis & ad fara fram & vel loftraestu sveedi. Klaedast parf
hlifdarbunadi sem samanstendur af honskum, 16ngum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum,
adur en hettuglosin eru tekin ur hylkinu med fljétandi kofnunarefninu.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra fyrir slysni, getur dyralyfid valdid verk, stadbundnum
bolguvidbrogdum og prota & stungustad sem getur varad i nokkrar vikur. Hiti i skamman tima getur
einnig komid fram. Leitid tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varUoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog algengar Vidbrogd & stungustad (t.d. hiti & stungustad, verkur &
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medfers): | stungustad, bolga og aukid ummal atlims)*

1 Vag og komu fram & fyrstu 10 dégunum eftir lyfjagjof.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Upplysingar um videigandi tengilidi ma finna i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir.
3.9 Tkomuleidir og skammtar

ikomuleid:
Til notkunar i vefjaskemmd.

Radlagdur skammtur:
Stok lyfjagjof eins skammts (1 ml) fyrir eitt dyr.




Undirbaningur dreifunnar fyrir inndeelingu og adferd vid lyfjagjof:
Dyralyfid & ad gefa i vefjaskemmd af dyraleekni og geeta & sérstakrar varddar til ad tryggja smitlaust
inndzlingarferli. Dyralyfid & ad handleika og sprauta ad vidhafdri smitgét og i hreinu umhverfi.

Dyralyfid & ad gefa an tafar eftir pidnun til ad vidhalda lifvaenleika fruma.

Nota & videigandi hanska pegar hettuglasid er tekid ur frysti/fljotandi kéfnunarefninu og I4tid pidna
samstundis vid 25 C-37 C, t.d. i vatnsbadi, par til innihaldid er ad fullu pionad (u.p.b. 5 min.).

Ef einhverjir frumuklasar eru sjdanlegir eftir pionun skal hvolfa hettuglasinu varlega par til dreifan er
teer og litlaus.

Takid tappann af hettuglasinu og dragid dreifuna upp i seefda sprautu fyrir inndaelingu.

Vid lyfjagjofina er notud nal med pvermal sem er 22G eda meira til ad koma i veg fyrir skemmdir &
frumunum.

Gefid i vefjaskemmd med adstod Omunar og haldid aftur af dyrinu med lyfjum eda hafti eins og parf i
samreemi vid godar starfsvenjur dyralaknis, til ad audvelda érugga inndelingu i vefjaskemmd. begar
nalinni hefur verid komid fyrir i sininni eda burdarbandinu, parf mdgulega ad breyta stefnu hennar par
til hun er komin i skemmda vefinn. Sprautid dreifunni hagt inn. begar um er ad reeda staerri
vefjaskemmdir er haegt ad draga nalina hagt til baka medan verid er ad sprauta til ad greida fyrir
dreifingu frumanna um alla vefjaskemmdina.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Engar upplysingar liggja fyrir.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
4 6neemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QMO09AX90

4.2  Lyfhrif

Dyralyfid inniheldur sinamyndandi 6samgena bandvefsstofnfrumur Ur Gteedabl6di ar hestum
(tpMSCs). Sinamyndandi bandvefsstofnfrumur midast ad pvi ad studla ad enduruppbyggingu vefjar og
graedslu sina eins og ad baeta framleidslu utanfrumuefnis. Eftir gjof tpMSCs i tilraunalikani med
skaddadri sin ar hestum, endurspegludust ahrifin med beettu endurkasti vid émun og bettu astandi
sinaprdda, heerra hlutfalli 6skaddadra og fullgréinna sinaknippa sem endurspeglast af meira kollageni
tegund | og minna af kollageni tegund 111 og vidurvist aktins i sléttum védovum.

I kliniskri lykilrannsokn var virkni medferdar metin i samanburdi vid lyfleysuhdp vid adstsedur
hefdbundinnar adatlunar um hvild i hesthisi og pjalfun sem var aukin smam saman undir leidsdgn



dyraleeknis. Synt var fram 4 ad astand sinaskemmda var markteekt betra sem kemur heim og saman vid
framfarir med tilliti til endurkasts og steerd pversnidsflatarmals vid 6mskodun.

4.3  Lyfjahvorf

Eftir inndzaelingu dyralyfsins feerist tpMSCs hvorki né dreifist fra medhdndladri sin i ndleega vefi eda i
dreneitil.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 2 ar.
Geymslupol eftir pidnun samkvamt leidbeiningum: Notid strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid og flytjio i frysti (-90 C til -70 C) eda i fljétandi kéfnunarefni.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ar hringtengdri 6lefin samfjollidu (COC) med tappa ur hitapjalu gammiliki (TPE)) og loki
Ur hapéttni polyetyleni (HDPE) sem inniheldur stakan skammt af stofnfrumudreifu.

Hver pakkning (pélykarbonat ilat eda pappaaskja) inniheldur stakan skammt af dyralyfinu: eitt
hettuglas (1 ml) med stofnfrumudreifu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/22/282/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19/04/2022



9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

(14t ar polykarbonati eda pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

RenuTend stungulyf, dreifa fyrir hesta

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Sinamyndandi 6samgena bandvefsstofnfrumur Gr Gteedablddi Gr hestum (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

3. PAKKNINGASTZARD

1x1ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar i vefjaskemmd

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir pionun skal nota lyfid strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid og flytjid i frysti (-90 C til -70 C) eda i fljétandi kdfnunarefni.

‘ 10. VARNADARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/22/282/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas med stofnfrumudreifu

| 1. HEITI DYRALYFS

RenuTend

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

2,0-3,5x10° tpMSCs

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir pidnun skal nota lyfid strax.

12



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

RenuTend stungulyf, dreifa fyrir hesta

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Sinamyndandi ésamgena bandvefsstofnfrumur Gr Utedabl6di Gr hestum (tenogenic primed equine

allogeneic peripheral blood-derived mesenchymal stem cells (tpMSCs)): 2,0-3,5x10°

Teer, litlaus dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar

4.  Abendingar fyrir notkun

Til ad baeta greedslu skaddadra sina og burdarbanda hja hestum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Synt hefur verid fram & gagnsemi dyralyfsins hja hestum vid fyrstu dlagsmeidsl i grunnlegri sin
(superficial digital flexor tendon) i framlegg eda i burdarbandi (suspensory ligament) i fram- og
afturlegg. Upplysingar um virkni medferdar a 6drum sinum og lidbondum liggja ekki fyrir. Medferd a
averkasari med sundurteetta eda alveg rifna sin hefur ekki verid metin. Dyralyfio er ekki tlad til
notkunar vid slikum averkum.

Synt var fram & virkni dyralyfsins i lykilvettvangsrannsokn hja hestum a pjalfunar- og keppnisstigi,
p.e. vid hlydnigfingar (dressage) eda hindrunarstokk (show jumping), &dur en meidsl i sin eda
burdarbandi &tti sér stad.

Sem hluti af endurhefingu & skdddudum sinum og burdarbdndum er naudsynlegt ad fylgja
hefdbundinni datlun um hvild i hesthisi og auka pjalfun smam saman undir leidsdgn dyralaeknis.
Aztlunina & ad adlaga samkvamt nidurstddum ar réd dmskodana og kliniskum einkennum eins og
helti, hita og bolgu.

Synt var fram & 6ryggi og verkun dyralyfsins i lykilvettvangsrannsokn eftir staka gjof dyralyfsins
samhlida stakri altekri gjof bolgueydandi verkjalyfs (NSAID). Samkveemt einstaklingsbundnu mati
dyraleeknisins & avinningi og dhattu ma gefa einn stakan skammt af NSAID til alteekrar notkunar sama
dag og inndzling i skaddadan vef er gefin.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

pegar dyralyfid er geymt i fljétandi k6fnunarefni getur bein utsetning fyrir fljotandi kéfnunarefni eda
kold kofnunarefnisgufa valdid vidtekum vefjaskemmdum eda bruna. begar fljétandi kdfnunarefni
gufar upp getur rammal pess 700-faldast sem getur valdid sprengiheattu i laghita hettuglosum an
loftunar (unvented cryovials). Einungis vel pjalfad starfsfolk & ad handleika ilat med fljotandi
kéfnunarefni. Medhodndlun fljotandi kéfnunarefnis & ad fara fram & vel loftraestu sveedi. Klaedast parf
hlifdarbunadi sem samanstendur af honskum, 16ngum ermum og andlitsgrimu eda hlifdargleraugum,
adur en hettuglosin eru tekin ur hylkinu med fljétandi kofnunarefninu.

Ef s& sem annast lyfjagjofina sprautar sig eda adra fyrir slysni, getur dyralyfid valdid verk,
stadbundnum bolguvidbrégdum og prota & stungustad sem getur varad i nokkrar vikur. Hiti i skamman
tima getur einnig komid fram. Leitid tafarlaust til leeknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgéngu og vid mjélkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir.

Ofskdmmtun:
Engar upplysingar liggja fyrir.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd):

Vidbrogd a stungustad (t.d. hiti & stungustad, verkur a stungustad, bolga og aukid ummal Gtlims)*

1 Vag og komu fram & fyrstu 10 dégunum eftir lyfjagjof.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar i vefjaskemmd.

Réadlagdur skammtur:
Stok lyfjagjof eins skammts (1 ml) fyrir eitt dyr.
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbdningur dreifunnar fyrir inndaelingu og adferd vid lyfjagjof
Dyralyfid & ad gefa i vefjaskemmd af dyralaekni og geeta & sérstakrar varudar til ad tryggja smitlaust
inndaelingarferli. Dyralyfid & ad handleika og sprauta ad vidhafdri smitgat og i hreinu umhverfi.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar dyralsekninum:
Dyralyfid & ad gefa an tafar eftir pidnun til ad vidhalda lifvaenleika fruma.

Nota & videigandi hanska pegar hettuglasid er tekid ur frysti/fljotandi kéfnunarefninu og I4tid pidna
samstundis vid 25 C-37 C t.d., i vatnsbadi, par til innihaldid er ad fullu pidnad (u.p.b. 5 min.).

Ef einhverjir frumuklasar eru sjaanlegir eftir pionun skal hvolfa hettuglasinu varlega par til dreifan er
teer og litlaus.

Takid tappann af hettuglasinu og dragid dreifuna upp i sefda sprautu fyrir inndeelingu.

Vid lyfjagjofina er notud nal med pvermal sem er 22G eda meira til ad koma i veg fyrir skemmdir &
frumunum.

Gefid i vefjaskemmd med adstod émunar og haldid aftur af dyrinu med lyfjum eda hafti eins og parf i
samraemi vid godar starfsvenjur dyralaknis, til ad audvelda érugga inndealingu i vefjaskemmd. begar
nalinni hefur verid komid fyrir i sininni eda burdarbandinu, parf mdgulega ad breyta stefnu hennar par
til hun er komin i skemmda vefinn. Sprautid dreifunni hagt inn. begar um er ad reeda staerri
vefjaskemmdir er heegt ad draga nalina haegt til baka medan verid er ad sprauta til ad greida fyrir
dreifingu frumanna um alla vefjaskemmdina.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i frysti (-90 C til -70 C) eda i fljétandi kdfnunarefni.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pidnun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/22/282/001

Hver pakkning (pélykarbonat ilat eda pappaaskja) inniheldur stakan skammt af dyralyfinu: eitt

hettuglas (1 ml) med stofnfrumudreifu.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Marketing authorisation holder:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

pyskaland

Manufacturer responsible for batch release:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/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.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
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 : +334 7272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Horgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

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. J6zefa 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 21 313 5300

Romaénia

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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211
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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

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, T'eppavia
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

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

19



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

