BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HorStem injektionsvétska, suspension for héstar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 1 ml-dos innehéller:

Aktiv substans:
Mesenkymala stamceller fran navelstring fran hést (EUC-MSCs) 15x 10°

Innehallsamnen:

For fullstandig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Grumlig, farglds suspension.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hastar

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Minskning av hilta i samband med lindrig till mattlig degenerativ ledsjukdom (osteoartrit) hos héstar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Likemedlet har visat sig vara effektivt vid behandling av héstar med osteoartrit 1
metakarpofalangealleden, distala interfalangealleden, samt tarsometatarsala/distala intertarsala leden. Det
finns inga tillgéingliga effektdata vad géller behandling av andra leder.

Det finns inga tillgéngliga effektdata vad géller behandling i mer 4n en artritisk led samtidigt.
Effektens insdttande kan vara gradvis. Effektdata har visat en effekt fran 35 dagar efter behandlingen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgiarder for djur

En korrekt placering av nalen &r avgorande for att undvika oavsiktlig injektion i blodkarl och en atfdljande
risk for trombos.

Sékerheten av detta likemedel har bara undersokts pa minst tva &r gamla héstar.
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Sarskilda forsiktighetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Noggrannhet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Tvitta hinderna efter anviandning.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mycket vanliga:

Akut synovit med akut insdttning av svar halta, ledutgjutning och smérta vid palpation rapporterades

24 timmar efter att likemedlet administrerades. Tydlig forbéttring sdgs under de efterfoljande 48 timmarna
och fullstdndig remission sdgs under de efterfoljande tva veckorna. Vid allvarlig inflammation kan det bli
nddvindigt att administrera symtomatisk behandling med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
(NSAID-ldkemedel).

Vanliga:

Mattlig ledutgjutning utan associerad hélta har observerats 24 timmar efter att HorStem administrerades.
Fullstdndig remission observerades under de foljande tva veckorna utan symtomatisk behandling.

Okad lindrig hilta observerades 24 timmar efter att HorStem administrerades. Fullstéindig remission sigs
inom tre dagar, utan nagon symtomatisk behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte samtidigt med nagot annat intraartikulart veterindrmedicinskt ladkemedel.

4.9 Dosering och administreringssatt

Administreringsvag:
Intraartikular anvandning.

Dosering:

En enstaka intraartikulir injektion av 1 ml (15 x 10® mesenkymala stamceller fran navelstrang fran hist) in
i den paverkade leden.



Administreringssétt:

Likemedlet maste administreras intraartikulért, och endast av en veterindr som vidtar sarskilda
forsiktighetsatgirder for att sdkerstélla ett sterilt injektionsforfarande. Produkten maste hanteras och
injiceras med hjélp av steril teknik och i en ren miljo.

Snurra injektionsflaskan forsiktigt fore anvéindning for att sidkerstélla att innehéllet blandas ut val.
Anvind en 20G-nal.

Intraartikuldr placering ska bekréftas genom att synovialvétska ar synlig i kanylens kon.

4.10 Overdosering (symtom, akuta dtgiirder, motgift), om nédvindigt

Intraartikulir administrering av 2 x dosen (30 x 10°/2 ml) av HorStem till friska histar som var minst 4 ar
gamla ledde till hilta hos 5/6 djur och till tecken pa inflammation hos alla djur. Hos 5/6 héstar var
biverkningarna lindriga och forsvann spontant inom 28 dagar. En hést behdvde symtomatisk behandling
(NSAID) och dess hilta forsvann vid dag 14.

En andra administrering av produkten vid rekommenderad dos till friska unga héstar i samma led, som
gjordes 28 dagar efter den forsta administreringen vid rekommenderad dos, ledde till en 6kad frekvens och
svarighetsgrad av inflammationen i den behandlade leden (8/8 héstar) och en 6kad allvarlighetsgrad av
den observerade héaltan (3/8 héastar; upp till grad 4/5 enligt AAEP (” American Association of Equine
Practitioners lameness scale”)) jamfort med den forsta behandlingen. I ett fall var symtomatisk behandling
(NSAID) ndédvéndig. Biverkningarna hos de andra héstarna férsvann spontant inom maximalt 21 dagar;
haltan varade i upp till tre dagar.

4.11 Karenstid(er):

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Annu ej tilldelad
ATCvet-kod: Annu ej tilldelad

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Mesenkymala stamceller har immunmodulerande och antiinflammatoriska egenskaper som kan héirledas
till deras parakrina aktivitet, t.ex. utsondring av prostaglandin (PGE2), och kan dven ha
viavnadsregenerativa egenskaper. Dessa farmakodynamiska egenskaper kan ocksa gilla for mesenkymala
stamceller (MSCs) fran navelstrang fran hiast (EUC-MSCs, ”Equine Umbilical Cord derived MSCs”), men
har inte pavisats i studier med produkten.

Potentialen av EUC-MSC:s att utsondra PGE2 med och utan stimulering av synovialvétska har pavisats i
studier in vitro.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Det dr inte kdnt 1 vilken omfattning EUC-MSCs fran denna produkt kvarstar efter intraartikulér
administrering till histar, eftersom inga farmaceutiska biodistributionsstudier har utférts med HorStem.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjialpimnen

Adenosin

Dextran-40

Laktobionisk syra

HEPES N-(2-hydroxietyl) piperazin-N’-(2-etansulfonsyra)
Natriumhydroxid

L-glutation

Kaliumklorid

Kaliumbikarbonat

Kaliumfosfat

Dextros

Sackaros

Mannitol

Kalciumklorid

Magnesiumklorid

Kaliumhydroxid

Natriumhydroxid

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylkroman-2-karboxylsyra)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta liakemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 21 dagar.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvénd omedelbart.

6.4 Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av cyklisk olefin forsluten med en gummipropp av bromobutyl och ett sndpplock av
aluminium.

Forpackningsstorlek: Kartongask med 1 injektionsflaska innehéllande 1 ml.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EquiCord S.L.
103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Tel.: +34 (0) 914856756
E-post: horstem@equicord.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/18/226/001
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 19/06/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.ceu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


mailto:horstem@equicord.com
http://www.ema.europa.eu/

D.

BILAGA 1T

TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Administrativt kontor och tillverkningsplats:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Administrativt kontor och tillverkningsplats:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen, mesenkymala stamceller, anses inte omfattas av MRL-forordningen, eftersom den
ingdr 1 posten for stamceller i forteckningen dver substanser som anses inte omfattas av férordning (EG)
nr 470/2009.

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 1 SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till

kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krédvs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sé som i detta likemedel.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e Riskhanteringsplan:

Innehavaren av godkénnande for forséljning ska utfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som beskrivs i den 6verenskomna riskhanteringsplanen samt eventuella efterfoljande
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

For att ytterligare stodja kopplingen mellan produktion av PGE2 och en kliniskt relevant
behandlingseffekt ska innehavaren av godkdnnande for forsiljning utféra och ldmna in en uppdaterad och
bekriftad styrkeanalys (en produktspecifik in vitro-modell) till CVMP/EMA for utvirdering innan
tillverkningssatsen frislapps och produkten sldpps ut pa marknaden.
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For att samla in ytterligare féltdata relaterade till bade sdkerhet och effekt fran tillverkningssatser som har
frislappts med hjélp av den uppdaterade styrkeanalysen ska innehavaren av godkdnnande for forsiljning
utfora och ldmna in resultaten av en 6vervakningsstudie. Startdatum for rapporteringsschemat (dag 0) ska
vara datumet for det forsta frisldppandet av en tillverkningssats som har testats med den uppdaterade och
bekriftade styrkeanalysen. Den forsta rapporten ska lamnas in 6 manader efter dag 0, och darefter med

6 manaders intervall tills kommittén for veterindrmedicinska likemedel (CVMP) kommit dverens om
annat.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HorStem injektionsvétska, suspension for histar

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje injektionsflaska innehéller:
15 x 10° /ml mesenkymala stamceller fran navelstrang fran hist

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

En 1 ml injektionsflaska.

| 5. DJURSLAG

Hastar

ol

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Snurra injektionsflaskan forsiktigt fére anvéindning.
Lés bipacksedeln fore anvandning.

For intraartikuldr anvéndning. Fér endast administreras av veterinir.

8. KARENSTID

Karenstid(er): Noll dagar
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9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {dag/ménad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/226/001

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HorStem injektionsvétska, suspension for histar

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

15 x 10° /ml mesenkymala stamceller frdn navelstréng fran hist

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Intraartikular anvandning

5. KARENSTID

Karenstid: noll dagar

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {dag/ménad/ar}

8. FOR DJUR

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
HorStem injektionsvitska, suspension for histar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Tel.: +34 (0) 914856756

E-post: horstem@equicord.com

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HorStem injektionsvétska, suspension for histar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje injektionsflaska innehaller:
Aktiv substans: 15 x 10° mesenkymala stamceller fran navelstring fran hist

Hjélpamne:
Adenosin
Dextran-40
Laktobionisk syra
HEPES N-(2-hydroxietyl) piperazin-N’-(2-etansulfonsyra)
Natriumhydroxid
L-glutation
Kaliumklorid
Kaliumbikarbonat
Kaliumfosfat
Dextros
Sackaros
Mannitol
Kalciumklorid
Magnesiumklorid
Kaliumhydroxid
Natriumhydroxid
Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylkroman-2-karboxylsyra)
Vatten for injektionsvitskor

Injektionsvitska, suspension.

Grumlig, farglds suspension.
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4. ANVANDNINGSOMRADE

Minskning av hélta i samband med lindrig till mattlig degenerativ ledsjukdom (osteoartrit) hos héstar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Mycket vanliga
Akut synovit med akut inséttning av svar hélta, ledutgjutning och smérta vid rapporterades 24
timmar efter att ldkemedlet administrerades. Tydlig forbattring sags under de efterfoljande 48
timmarna och fullstdndig remission sdgs under de efterfoljande tva veckorna. Vid allvarlig
inflammation kan det bli nodvéndigt att administrera ge symtomatisk behandling med icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID-ldkemedel).

Vanliga
Mattlig ledutgjutning utan associerad hélta har observerats 24 timmar efter att HorStem
administrerades. Fullstdndig remission observerades under de foljande tva veckorna utan
symtomatisk behandling.
Okad lindrig hilta observerades 24 timmar efter att HorStem administrerades. Fullstindig
remission sags inom tre dagar, utan nagon symtomatisk behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hastar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvag:
Intraartikuldr anvindning.

Dosering
En enstaka intraartikulir injektion av 1 ml (15 x 10° mesenkymala stamceller fran navelstring fran

hist) in i den paverkade leden.

Administreringssétt

Likemedlet méste administreras intraartikulért, och endast av en veterindr som vidtar sérskilda
forsiktighetsatgérder for att sdkerstélla ett sterilt injektionsforfarande. Produkten maste hanteras och
injiceras med hjélp av steril teknik och i en ren miljé.
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Snurra injektionsflaskan forsiktigt fore anvandning for att sdkerstélla att innehallet blandas ut vil.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Administrera inte samtidigt med andra intraartikuléra ldkemedel.
Produkten ska endast administreras av veterinar.

Anvind en 20G-nal.

Intraartikulér placering ska bekréftas genom att synovialvétska ér synlig i kanylens kon.

10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskans etikett.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Likemedlet har visat sig vara effektivt vid behandling av héstar med osteoartrit i
metakarpofalangealleden, distala interfalangealleden, samt tarsometatarsala/distala intertarsala leden.
Det finns inga tillgingliga effektdata vad giller behandling av andra leder.

Det finns inga tillgdngliga effektdata vad giller behandling i mer 4n en artritisk led samtidigt.
Effektens insdttande kan vara gradvis. Effektdata har visat en effekt fran 35 dagar efter behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:

En korrekt placering av nalen dr avgorande for att undvika oavsiktlig injektion i blodkérl och en
atfoljande risk for trombos.

Sdkerheten av detta lakemedel har bara undersokts pa minst tva ar gamla héstar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Noggrannhet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Tvitta hinderna efter anviandning.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
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Driktighet och laktation:

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under driaktighet och digivning.
Anvind endast 1 enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och HorStem

Administrera inte samtidigt med nagot annat intraartikulért veterindrmedicinskt lakemedel.

Overdosering (symtom, akuta &tgirder, motgift):

Intraartikulér administrering av 2 x dosen (30 x 10°2 ml) av HorStem till friska histar som var minst
4 &r gamla ledde till hélta hos 5/6 djur och till tecken pé inflammation hos alla djur. Hos 5/6 héstar var
biverkningarna lindriga och férsvann spontant inom 28 dagar. En enda hést behdvde symtomatisk
behandling (NSAID) och dess hélta forsvann till dag 14.

En andra administrering av produkten vid rekommenderad dos till friska unga héstar i samma led, som
gjordes 28 dagar efter den forsta administreringen vid rekommenderad dos, ledde till en 6kad frekvens
och svarighetsgrad av inflammationen i den behandlade leden (8/8 héstar) och en dkad
allvarlighetsgrad av den observerade héltan (3/8 héstar; upp till grad 4/5 enligt AAEP (” American
Association of Equine Practitioners lameness scale”)) jamfort med den forsta behandlingen. I ett fall
var symtomatisk behandling (NSAID) nddvéndig. Biverkningarna hos de andra héstarna férsvann
spontant inom maximalt 21 dagar; héltan varade i upp till tre dagar.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns tillgénglig pé Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Injektionsflaska av cyklisk olefin forsluten med en gummipropp av bromobutyl och ett sndpplock

avaluminium.
Forpackningsstorlek: Kartongask med 1 injektionsflaska innehéllande 1 ml.

19


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

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

