VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Arti-Cell Forte stungulyf, dreifa fyrir hross

2. INNIHALDSLYSING

Hver 2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni (1 ml):

Osamgena bandvefsstofnfrumur, virkjadar til brjoskmyndunar, ar utleegu hrossablodi (1 ml)

1,4-2,5x10°

Hjalparefni (1 ml):
Osamgena bl6dvokvi tr hrossum 1 ml

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Dreifa med 6samgena bandvefsstofnfrumum, virkjudum til brjéoskmyndunar, ur utleegu hrossablooi:
Teer og litlaus dreifa.

Dreifa med 6samgena blodvokva r hrossum (leysir): Gul og teer dreifa.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hross

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga ur vaegri eda i medallagi mikilli endurtekinni helti i tengslum vid liobolgu an sykingar hja
hrossum.

4.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Synt hefur verid fram 4 drangur med dyralyfinu hja hrossum med vaega eda i medallagi mikla helti 1 1id
vio hofskegg. Upplysingar um verkun liggja ekki fyrir hvad vardar medferd annarra lida.

Synt var fram & verkun lyfsins i Iykilrannsokn & vettvangi eftir staka gjof lyfsins og samtimis staka
gjof alteeks bolgueydandi gigtarlyfs. Byggt 4 dvinnings-/ahattumati dyralaeknis 1 hverju tilfelli fyrir sig
ma gefa stakan skammt af alteeku bolgueydandi gigtarlyfi & sama degi og inndelingu i 1i0.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Til pess a0 koma i veg fyrir segamyndun i smaedum vid inndeelingar i 1idi er afar mikilvaegt ad koma
nalinni fyrir 4 réttan stad.




Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

f1at med kofnunarefni i vokvaformi skulu adeins medhondlud af starfsfolki sem hefur fengid
videigandi pjalfun. Medhondlun kofnunarefnis i vokvaformi skal fara fram i vel loftraestu rymi. Adur
en hettuglos eru tekin Ur hylkjum med kdfnunarefni 1 vokvaformi skal klaedast hlifdarfatnadi med
honskum, [6ngum ermum og grimu eda hlifdargleraugum.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka,
stadbundnum boélguvidbrogdum og prota 4 stungustad sem geta varad i nokkrar vikur og hugsanlega
valdid hita og skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Mjog oft vard vart vid vaga aukningu 4 helti og aukaverkanir 4 stungustad, svo sem vagan eda i
medallagi mikinn prota i lidnum og vaega haekkun likamshita 4 stungustodum, fyrstu vikuna eftir
notkun lyfsins. [ kliniskri lykilrannsokn 4 vettvangi var stok gjof alteeks bolgueydandi gigtarlyfs
framkvaemd samtimis medferd med Arti-Cell Forte.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a o6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
Gefio ekki samtimis 68rum dyralyfjum til notkunar i lidi.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Ikomuleid:
Til notkunar i 1i01.

Skommtun:
Stok inndeeling 1 110 med 1 skammti (jafngildir 2 ml) handa hverju dyri

Undirbuningur stungulyfs, dreifu:
Dyralaeknir parf ad gefa dyralyfid 1 lidi og geeta sérstaklega smitgatar medan & inndeelingarferlinu
stendur. Medhondlun og inndeling dyralyfsins purfa ad fara fram vid smitgat 1 hreinu umhverfi.

Gefa parf lyfi0 tafarlaust eftir pidnun til pess ad koma i veg fyrir verulegan frumudauda.

Nota skal videigandi hanska til pess a0 taka hettuglosin tvo (eitt hettuglas med frumum (1 ml) og eitt
hettuglas med 6samgena blédvokva ur hrossum (1 ml)) r frysti/kdfnunarefni i vokvaformi og pida
tafarlaust vid 25 °C — 37 °C, t.d. i vatnsbadi, par til innihald peirra hefur pionad alveg (u.p.b.

5 minttur).

Ef frumupyrpingar sjast i 60ru hettuglasinu eftir pidnun skal hrista glasi0 varlega par til dreifan er ter
og litlaus (dreifa med stofnfrumum) eda teer og gul (dreifa med 6samgena blodvokva Gr hrossum:

pynnir).



Taka skal lokid af pvi hettuglasi sem pidnar fyrst og draga dreifuna upp i sprautu, taka sidan lokio af
hinu (pidda) hettuglasinu og draga dreifuna upp i somu sprautu. Sidan skal blanda badum dreifunum i
sOmu sprautunni til pess ad utbua einn skammt af lyfinu (2 ml).

Nota skal nal med 22G pvermali eda meira til pess ad koma i veg fyrir ad frumur skemmist.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Engar upplysingar liggja fyrir.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Null dagar.

S. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf vid sjukdémum i stodkerfi
ATCvet flokkur: QM09AX90

5.1 Lythrif

betta lyf inniheldur 6samgena bandvefsstofnfrumur, virkjadar til brjéoskmyndunar, ur utleegu
hrossablodi og 6samgena blodvokva tr hrossum (EAP). begar bl6dvokva ur hrossum er batt vid
stofnfrumurnar eftir ad par piona og rétt adur en lyfinu er sprautad eykur pad lifslikur stofnfrumna
fyrir inndeelingu.

Brjoskmyndandi virkjun bandvefsstofnfrumna midar ad pvi ad virkja brjoskverndandi verkunarhaetti,
svo sem ad mynda utanfrumuefni (extracellular matrix). I tilraunalikani fyrir slitgigt hja hrossum voru
pessi ahrif endurspeglud med breytum tengdum umsetningu brjosks.

52  Lyfjahvorf

Eftir a0 lyfinu er sprautad flytjast stofnfrumurnar ekki eda dreifast ir medhondludum lid og lidhala
yfir 1 vefi kringum lidvokvarymi.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hettuglas med virku innihaldsefni (stofnfrumum):

Dimetyl sulfoxiod
DMEM eti med litlum glukésa (Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose)

Hettuglas med pynni:
Osamgena bl6dvokvi Gr hrossum

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 2 ar.



Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: Notid strax

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid i frysti (-90 °C til -70 °C) eda i1 kofnunarefni i vokvaformi.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Dreifa med 6samgena bandvefsstofnfrumum virkjudum til brjoskmyndunar:

Hettuglas ur sykloodlefin-sam{fjollidu (COC) med tappa ur hitapjalli, teygjanlegri fjolliou (TPE) og loki
ur hapéttni-polyetyleni (HDPE).

Dreifa med 6samgena blodvokva Gr hrossum:

Hettuglas ur sykloodlefin-sam{fjollidu (COC) med tappa ur hitapjalli, teygjanlegri fjolliou (TPE) og loki
ur hapéttni-polyetyleni (HDPE).

Ein pakkning (ilat Gr pélykarbonati) inniheldur stakan skammt af lyfinu: eitt hettuglas af dreifu meo
stofnfrumum og eitt hettuglas af dreifu med 6samgena blodvokva ir hrossum.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar onotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/18/228/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/03/2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja adfengid 6nemi fellur utan reglugerdar
(EB) nr. 470/20009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfod
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvemt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

flat ar pélykarbénati

1.  HEITI DYRALYFS

Arti-Cell Forte stungulyf, dreifa fyrir hross

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

1,4-2,5 x 10° 6samgena bandvefsstofnfrumur, virkjadar til brjoskmyndunar, ur utleegu hrossablodi

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

Eitt hettuglas (1 ml) med stofnfrumum og eitt hettuglas (1 ml) med 6samgena blé6dvokva tr hrossum.

5. DYRATEGUND(IR)

Hross

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 lidi.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {manudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfio strax.
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i frysti (-90 °C til -70 °C eda i kdfnunarefni i vokvaformi).

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGIL EF VID A

Fargi0d urgangi i samrami vid gildandi reglur & hverjum stad.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
PYSKALAND

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/18/228/001

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas sem inniheldur dreifu med stofnfrumum

| 1. HEITI DYRALYFS

Arti-Cell Forte
Stungulyf, dreifa

(1

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1,4-2,5x10° frumur

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

4. [KOMULEID(IR)

Til notkunar i 1101

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: null dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fymist {méanudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas sem inniheldur dreifu med 6samgena blédvokva ir hrossum

| 1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir Arti-Cell Forte

(@

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

4. {KOMULEID(IR)

Til notkunar i 1101

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Bidtimi: null dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist {m&nudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfio strax.

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Arti-Cell Forte stungulyf, dreifa fyrir hross

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidendur sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

2. HEITI DYRALYFS

Arti-Cell Forte stungulyf, dreifa fyrir hross

Osamgena bandvefsstofnfrumur, virkjadar til brjéskmyndunar, r ttlaegu hrossablodi

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni (1 ml):

1,4-2,5x10°

Osamgena bandvefsstofnfrumur, virkjadar til brjoskmyndunar, ur Gtlegu hrossabl6di (1 ml)
Litlaus og teer dreifa.

Hjalparefni (1 ml):

Osamgena bl6dvokvi ar hrossum (1 ml)

Gul og teer dreifa.

4. ABENDING(AR)

Til ad draga ur vaegri eda i medallagi mikilli endurtekinni helti 1 tengslum vid liobolgu an sykingar hja
hrossum.

5.  FRABENDINGAR

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

M;jog oft vard vart vid veega aukningu 4 helti og aukaverkanir & stungustad, svo sem vegan eda i
medallagi mikinn prota i lidnum og vaga hakkun likamshita & stungustéoum, fyrstu vikuna eftir
notkun lyfsins. [ kliniskri Iykilrannsokn & vettvangi var stok gjof altaeks bolgueydandi gigtarlyfs
framkvaeemd samtimis medferd med Arti-Cell Forte.
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Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hjé ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hross

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar 1 lioi.

Skémmtun:

Stok gjof med 1 skammti (jafngildir 2 ml) handa hverju dyri

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Undirbuningur stungulyfs, dreifu:

Dyralaeknir parf ad gefa dyralyfio i lidi og gaeta sérstaklega smitgatar medan 4 inndeelingarferlinu
stendur. Medhondlun og inndeling dyralyfsins purfa ad fara fram vid smitgat i hreinu umhverfi.

Gefa parf lyfi0 tafarlaust eftir pidnun til pess ad koma i veg fyrir verulegan frumudauda.

Nota skal videigandi hanska til pess a0 taka hettuglosin tvo (eitt hettuglas med frumum (1 ml) og eitt
hettuglas med 6samgena bléovokva ur hrossum (1ml)) ur frysti/kéfnunaretni i vokvaformi og pida
tafarlaust vid 25 °C — 37 °C, t.d. i vatnsbadi, par til innihald peirra hefur pionad alveg (u.p.b.

5 minttur).

Ef frumupyrpingar sjast i 60ru hettuglasinu eftir pidnun skal hrista glasid varlega par til dreifan er taer
og litlaus (dreifa me0 stofnfrumum) eda ter og gul (dreifa med 6samgena blodvokva Gr hrossum:

pynnir).
Taka skal lokid af pvi hettuglasi sem pidnar fyrst og draga dreifuna upp i sprautu, taka sidan lokid af
hinu (pidda) hettuglasinu og draga dreifuna upp i somu sprautu. Sidan skal blanda badum dreifunum 1

sOmu sprautunni til pess ad utbua einn skammt af lyfinu (2 ml).

Nota skal nal med 22G pvermali eda meira til pess a0 koma i veg fyrir a0 frumur skemmist.

10. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null dagar.
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11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

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

Geymslupol eftir undirbuning stungulyfs, dreifu samkvamt leidbeiningum: Notid strax

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Synt hefur verid fram 4 arangur med dyralyfinu hja hrossum med veega eda i medallagi mikla helti i 1id
vid hofskegg. Upplysingar um verkun liggja ekki fyrir hvad vardar medferd annarra lida.

Synt var fram & verkun lyfsins i lykilrannsokn & vettvangi eftir staka gjof lyfsins og samtimis staka
gjof altaeks bolgueydandi gigtarlyfs. Byggt 4 avinnings-/ahattumati dyralaeknis i hverju tilfelli ma gefa
stakan skammt af alteeku bolgueydandi gigtarlyfi 4 sama degi og inndelingu 1 1id.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum
Til pess ad koma i veg fyrir segamyndun i smasedum vid inndeelingar 1 1idi er afar mikilvagt ad koma
nalinni fyrir 4 réttan stad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

f1at med kofnunarefni i vokvaformi skulu adeins medhondlud af starfsfolki sem hefur fengid
videigandi pjalfun. Medhondlun kdfnunarefnis i vokvaformi skal fara fram i vel loftraestu rymi. Adur
en hettuglos eru tekin Ur hylkjum med kéfnunarefni i vokvaformi skal kladast hlifdarfatnadi med
hénskum, [6ngum ermum og grimu eda hlifdargleraugum.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka,
stadbundnum boélguvidbrogdum og prota 4 stungustad sem geta varad i nokkrar vikur og hugsanlega
valdid hita og skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbtdir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir.
Gefid ekki samtimis 68rum dyralyfjum til notkunar i lidi.

Ofskémmtun:
Engar upplysingar liggja fyrir

Osamrymanleiki:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.
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14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Ein pakkning (ilat Gr polykarbonati) inniheldur stakan skammt af lyfinu: eitt hettuglas af dreifu med
stofnfrumum og eitt hettuglas af dreifu med 6samgena blodvokva r hrossum.
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