PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Arti-Cell Forte injek¢ni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2ml davka obsahuje:

Léciva latka (1 ml):

Chondrogenné¢ indukované konské alogenni mezenchymalni kmenové buiiky pochazejici z periferni

krve (1 ml) 1,4-2,5x10

Pomocné latky (1 ml):
Kotiskd alogenni plazma (EAP) 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

Suspenze chondrogenné indukovanych kotiskych alogennich mezenchymalnich kmenovych bunék
pochazejicich z periferni krve: ¢ira bezbarva suspenze.

Suspenze koiiské alogenni plazmy (rozpoustédlo): Cird zluta suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Zmirnéni mirného az stiedné zavazného recidivujiciho kulhdni spojeného s neseptickym zanétem
kloubi u koni.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ukazalo se, ze ptipravek je t€inny u koni, ktefi trpi mirnym az sttedné zdvaznym kulhanim
ve spénkovém kloubu. Nejsou k dispozici idaje o G¢innosti 1€cby jinych kloubd.

Ucinnost ptipravku byla prokézana v hlavni terénni studii po jednordzovém podani p¥ipravku
a soucasném jednordzovém systémovém podani NSAID. Na zéklad¢ zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékarem lze v individualnim pfipad€ v den podani
intraartikularni injekce podat jednorazovou davku systémového NSAID.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pfi podani intraartikularnich injekci je rozhodujici spravné zavedent jehly, aby se zabranilo tromboze
v malych cévach.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

S nadobami s kapalnym dusikem smi manipulovat pouze fadné vyskoleny personal. Manipulace
s tekutym dusikem by méla probihat v dobie vétraném prostoru. Pfed vyjmutim injekéni lahvicky
z nadoby s kapalnym dusikem je nutné si obléci ochranny odév, ktery zahrnuje rukavice, dlouhé
rukdvy a obli¢ejovou masku nebo bryle.

V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mutze tento piipravek zptsobit
bolest, lokélni zanétlivé reakce a otok v misté vpichu, které mohou pietrvavat nékolik tydnti a mohou
zpusobit horecku. Vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V prvnim tydnu po pouziti ptipravku se velmi ¢asto vyskytlo mirné zvySeni kulhani a reakce v misté
vpichu, jako jsou mirné az stfedn€ zavazné zvyseni otoku kloubu a mirné zvyseni teploty v misté
vpichu. V hlavni klinické terénni studii byla sou¢asné s 1é¢bou piipravkem Arti-Cell Forte podana
jednorazova systémova davka NSAID.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.
Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1écivym ptipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Cesta podani:
Intraartikularni podani.

Davkovani:
Jednorazové intraartikularni injekce jedné davky (2 ml) na zvite.

Ptiprava injek¢éni suspenze:

Veterinarni lé¢ivy ptipravek musi byt podan intraartikuldrné veterinarnim lékatem, ktery dodrzi
zvlastni opatieni k zajisténi sterility pfi podani injekce. Manipulace s pfipravkem a injek¢éni podani
ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostiedi.

Ptipravek je tfeba podat okamzité po rozmrazeni, aby se zabranilo vyznamnému umrti buné¢k.

S pouzitim vhodnych rukavic vyjméte z mrazaku / tekutého dusiku dvé piislusné injekéni lahvicky
(jednu injek¢eni lahvicku s buitkami (1 ml) a jednu injekéni lahvicku s kofiskou alogenni plazmou
(EAP) (1 ml)) a okamzit€ je rozmrazte pii teploté 25 °C — 37 °C, napf. ve vodni 1azni, az do Gplného
rozmrazeni obsahu obou injekénich lahvicek (priblizné 5 minut).



Pokud jsou po rozmrazeni v jakékoliv ze dvou injekénich lahvicek viditelné shluky bunék, jemné
protiepejte prislusnou injekéni lahvi¢ku, dokud neni suspenze ¢ira a bezbarva (suspenze kmenovych
bungk) nebo Cira a Zluta (suspenze konské alogenni plazmy: rozpoustédlo).

Odstraiite uzavér injekeni lahvicky, kterd byla rozmrazena prvni, a natdhnéte suspenzi do injekéni
stiikacky, poté odstraiite uzavér druhé (rozmrazené) injekéni lahvicky a natdhnéte suspenzi do téze
injekeni stiikacky. Poté obé suspenze v tézZe injekeni stiikacce promichejte tak, aby vznikla jedna
davka ptipravku (2 ml).

Pouzijte jehlu s primérem 22G nebo vétsim, aby se zabranilo poskozeni bunék.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Udaje nejsou k dispozici.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva pro 1é¢bu poruch muskuloskeletalniho systému
ATCvet kod: QMO09AX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento pripravek obsahuje chondrogenné¢ indukované konské alogenni mezenchymalni kmenové bunky
a konskou alogenni plazmu. Ptidani konské alogenni plazmy ke kmenovym bunkam po rozmrazeni a
tésné pred injek¢énim podanim ptipravku zvysuje zivotaschopnost kmenovych bungk.

Chondrogenni indukce mezenchymalnich kmenovych bun¢k ma za cil aktivovat chondroprotektivni
mechanismy, jako je produkce extracelularni matrix. V experimentalnim modelu osteoartr6zy u koni
se tyto ucinky odrazily v parametrech souvisejicich s obnovou chrupavky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po injek¢énim podani pfipravku kmenové buiiky nemigruji ani se nepiesouvaji z 1é¢eného kloubu a
synovie do tkéni, které obklopuji synovialni prostor.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Injekeni lahvicka s 1é¢ivou latkou (kmenové bunky):

Dimethylsulfoxid
Dulbeccovo modifikované Eagle Medium s nizkym obsahem glukoézy

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem (EAP):
Kortiska alogenni plazma

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: Spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené (-90 °C az -70 °C) nebo v kapalném dusiku.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Chondrogenné indukovand suspenze mezenchymalnich kmenovych bunék:

Cyklo-olefinova kopolymerova (COC) injekéni lahvicka s termoplastickym elastomerovym uzavérem
(TPE) a vysokohustotnim polyethylenovym (HDPE) uzavérem.

Suspenze koiiské alogenni plazmy:

Cyklo-olefinova kopolymerova (COC) injekéni lahvicka s termoplastickym elastomerovym uzavérem

(TPE) a vysokohustotnim polyethylenovym (HDPE) uzavérem.

Kazdé baleni (polykarbonatovy obal) obsahuje jednu davku pripravku: jednu injekéni lahvicku se
suspenzi kmenovych bunék a jednu injekéni lahvicku se suspenzi koniské alogenni plazmy.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/18/228/001

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 29/03/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u€inné latky
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIE

Jméno a adresa vyrobce(l1) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu ur¢ené k vytvoreni pasivni imunity nespadaji do plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MLR, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Polykarbonatovy obal

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Arti-Cell Forte injek¢ni suspenze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1,4-2,5%10° chondrogenné indukovanych kofiskych alogennich mezenchymalnich kmenovych bunék
pochazejicich z periferni krve

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze

4. VELIKOST BALENI

Jedna injek¢ni lahvicka (1 ml) kmenovych buné€k a jedna injekéni lahvicka (1 ml) koniské alogenni
plazmy.

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Intraartikularni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhuta(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené (-90 °C az -70 °C nebo v kapalném dusiku).

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NEMECKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/228/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C 8. {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka obsahujici suspenzi kmenovych bunék

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Arti-Cell Forte
Injekéni suspenze

@

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

1,4-2,5x10° bun&k

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Intraartikularni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: bez ochranné lhuty.

| 6. CISLO SARZE

C 8. {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zviftata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka obsahujici suspenzi kofiské alogenni plazmy

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Arti-Cell Forte

(1

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Intraartikularni podani.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: bez ochranné lhuty.

| 6. CiSLO SARZE

C.8. {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Arti-Cell Forte injek¢ni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobci odpovédny za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Arti-Cell Forte injek¢ni suspenze pro koné

Chondrogenn¢ indukované konské alogenni mezenchymalni kmenové buiiky pochazejici z periferni
krve

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka (1 ml):

1,4-2,5%10% chondrogenné indukovanych kofiskych alogennich mezenchymalnich kmenovych bunék
pochazejicich z periferni krve (1 ml)

Bezbarva a Cira suspenze.

Pomocné latky (1 ml):

Konska alogenni plazma (1 ml)

Zluta a Cira suspenze.

4. INDIKACE

Zmirnéni mirného az sttedné zavazného recidivujiciho kulhani spojeného s neseptickym zanétem
kloubti u koni.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na Iécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V prvnim tydnu po pouziti pfipravku se velmi ¢asto vyskytlo mirné zvyseni kulhani a reakce v misté
vpichu, jako jsou mirné az sttedn¢ zavazné zvysSeni otoku kloubu a mirné zvyseni teploty v misté
vpichu. V hlavni klinické terénni studii byla sou¢asné s 1é¢bou pripravkem Arti-Cell Forte podana
jednorazova systémova davka NSAID.
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Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zviiat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intraartikularni podani.

Davkovani:

Jednorazové podani jedné davky (odpovida 2 ml) na zvife

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Priprava injekéni suspenze:

Veterinarni 1éCivy pripravek musi byt podan intraartikularné veterinarnim lékafem, ktery dodrzi

zvlastni opatfeni k zajiSténi sterility pii podani injekce. Manipulace s pfipravkem a injekéni podani
ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostiedi.

Pripravek je tieba podat okamzité po rozmrazeni, aby se zabranilo vyznamnému umrti bun¢k.

S pouzitim vhodnych rukavic vyjméte z mrazéku / tekutého dusiku dvé ptislusné injekéni lahvicky
(jednu injekéni lahvicku s butikami (1 ml) a jednu injekéni lahvicku s konskou alogenni plazmou
(EAP) (1 ml)) a okamzit€ je rozmrazte pii teploté 25 °C — 37 °C, napf. ve vodni 1azni, az do Gplného
rozmrazeni obsahu obou injek¢nich lahvicek (priblizn€ 5 minut).

Pokud jsou po rozmrazeni v jakékoliv ze dvou injekénich lahvicek viditelné shluky bun€k, jemné
protfepejte prislusnou injekcni lahvicku, dokud neni suspenze Cird a bezbarva (suspenze kmenovych
bunék) nebo ¢ira a zlutéd (suspenze koniské alogenni plazmy: rozpoustédlo).

Odstrante uzavér injekeni lahvicky, ktera byla rozmrazena prvni, a natdhnéte suspenzi do injekéni
stiikacky, poté odstraiite uzaveér druhé (rozmrazené) injekeni lahvicky a natdhnéte suspenzi do téze
injekéni stiikacky. Poté ob¢ suspenze v téZe injekéni stiika¢ce promichejte tak, aby vznikla jedna
davka ptipravku (2 ml).

Pouzijte jehlu s primérem 22G nebo vétsim, aby se zabranilo poskozeni bunék.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihtt.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte zmrazené (-90 °C az -70 °C) nebo v kapalném dusiku.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketach.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po pfipravée injekéni suspenze podle navodu: Spotiebujte ihned

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvl14astni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:

Ukazalo se, ze ptipravek je u€inny u koni, ktefi trpi mirnym az stiedné zavaznym kulhanim
ve spénkovém kloubu. Nejsou k dispozici tidaje o G€innosti 1é¢by jinych kloubi.

Utinnost ptipravku byla prokazana v hlavni terénni studii po jednordzovém podani p¥ipravku
a sou¢asném jednorazovém systémovém podani NSAID. Na zaklad€ zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékafem lze v individudlnim ptipad€ v den podani
intraartikularni injekce podat jednorazovou davku systémového NSAID.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Pfi podani intraartikularnich injekei je rozhodujici spravné zavedeni jehly, aby se zabranilo tromboze
v malych cévach.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

S nadobami s kapalnym dusikem smi manipulovat pouze fadné vyskoleny personal. Manipulace
s tekutym dusikem by méla probihat v dobie vétraném prostoru. Pfed vyjmutim injekéni lahvicky
z nadoby s kapalnym dusikem je nutné si obléci ochranny odév, ktery zahrnuje rukavice, dlouhé
rukavy a obli¢ejovou masku nebo bryle.

V ptipadé€ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze tento pfipravek zplsobit
bolest, lokalni zanétlivé reakce a otok v misté vpichu, které mohou pietrvavat nékolik tydnti a mohou
zpusobit hore¢ku. Vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢kaiem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Udaje nejsou k dispozici.
Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predavkovani:
Udaje nejsou k dispozici.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
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byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé piipravky (http:/ www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Kazdé baleni (polykarbonatovy obal) obsahuje jednu davku ptipravku: jednu injekéni lahvicku se
suspenzi kmenovych bunék a jednu injekéni lahvicku se suspenzi koiiské alogenni plazmy.
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