
Veterinærlægemidlets navn
RenuTend, injektionsvæske, suspension, til hest 

Sammensætning
Hver dosis på 1 ml indeholder:

Aktiv substans:
Tenogent primede allogene mesenkymale stamceller fra perifert 
hesteblod (tpMSCs): 2,0–3,5x106

Farveløs, klar suspension.

Dyrearter
Heste

Indikation
Til at forbedre heling ved skader på sener og gaffelbånd hos hest.  

Kontraindikationer
Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive 
stof, eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Særlige advarsler
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den 
dyreart, som lægemidlet er beregnet til:
Det er vist at veterinærlægemidlet er effektivt hos heste med 
førstegangs overbelastningsskader i den overfladiske bøjesene 
på forben eller i gaffelbåndet på for- eller bagben. Der er ingen 
data tilgængelig vedrørende effekten af behandling af andre 
sener eller ledbånd. Behandling af traumatiske skader med 
lacerationer eller komplet ruptur af sener er ikke evalueret. Dette 
veterinærlægemiddel er ikke beregnet til behandling af sådanne 
skader. 
Veterinærlægemidlets effekt er vist i et pivotalt feltstudie 
med dressur- og springheste, som blev anvendt på trænings- 
eller konkurrenceniveau før forekomsten af sene- eller 
gaffelbåndsskade.
Et standardiseret behandlingsforløb med hvile i boksen og et 
gradvist forøget træningsprogram under veterinær vejledning 
er påkrævet som en del af rehabiliteringen af sene- og 
gaffelbåndsskader. Genoptræningsprogrammet bør tilpasses 
med baggrund i gentagen ultralydsmonitorering og kliniske tegn 
såsom halthed, varme og hævelse.
Veterinærlægemidlets effekt og sikkerhed er vist i et pivotalt 
feltstudie efter enkeltadministration af veterinærlægemidlet 
og samtidig systemisk enkeltadministration af et NSAID. I 
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af 
fordele og risici med udgangspunkt i det enkelte tilfælde kan der 
administreres en systemisk enkeltdosis af et NSAID på samme 
dag som den intralæsionale injektion.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet 
til dyr:
Når veterinærlægemidlet opbevares i flydende kvælstof, 
kan direkte eksponering for flydende kvælstof eller kolde 
kvælstofdampe forårsage omfattende vævsskade eller 
forbrænding. Når flydende kvælstof fordamper kan det udvide sig 
til 700 gange sit volumen, hvilket kan skabe risiko for eksplosion 
i frysehætteglas uden ventil. Beholdere med flydende kvælstof 
bør kun håndteres af behørigt uddannet personale. Håndtering 
af flydende kvælstof bør finde sted i et velventileret område. 
Ved udtagelse af hætteglassene fra beholderen med flydende 
kvælstof bør der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form 
af beskyttelseshandsker, lange ærmer og ansigtsmaske eller 
beskyttelsesbriller.
I tilfælde af utilsigtet selvinjektion kan veterinærlægemidlet 
medføre smerter, lokale inflammatoriske reaktioner og hævelse 
på injektionsstedet, som kan vare i flere uger. Kortvarig feber kan 
også opstå. Søg straks lægehjælp og medbring indlægssedlen 
eller etiketten til lægen.
Drægtighed og laktation:
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation 
er ikke fastlagt.
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige 
dyrlæges vurdering af benefit-risk forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for 
interaktion:
Der foreligger ingen data.
Overdosis:
Der foreligger ingen data.
Væsentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle 
uforligeligheder, bør dette veterinærlægemiddel ikke blandes 
med andre veterinærlægemidler.

Veterinærpreparatets navn
RenuTend injeksjonsvæske, suspensjon til hest

Innholdsstoffer
Hver dose på 1 ml inneholder:

Virkestoff:
Tenogenpreparerte allogene mesenkymale stamceller fra perifert 
hesteblod (tpMSCs): 2,0–3,5 x 106

Klar, fargeløs suspensjon

Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter)
Hest

Indikasjoner for bruk
Til å forbedre helingen av sene- og gaffelbåndsskader hos hest.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved kjent overfølsomhet for virkestoffet eller 
noen av hjelpestoffene.

Særlige advarsler
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene:
Veterinærpreparatet er vist å ha effekt hos hester med førstegangs 
overbelastningsskader i den overflatiske bøyesene på forbein eller 
gaffelbåndet i bak- eller forbein. Effektdata er ikke tilgjengelige 
for behandling av andre sener og ligamenter. Behandling av 
traumatiske skader med laserasjoner eller full seneruptur har 
ikke blitt evaluert. Dette veterinærpreparatet er ikke tiltenkt 
behandling av slike skader.
Veterinærpreparatets effekt ble vist i en avgjørende feltstudie med 
hester på treningsnivå eller konkurransenivå innen disiplinene 
dressur- eller sprangridning, før sene- eller gaffelbåndsskade 
oppsto.
Et standardprogram med hvile på boks og langsomt økende 
treningsregime under veterinærveiledning er nødvendig som del 
av rehabiliteringen av sene- og gaffelbåndsskader. Programmet 
skal tilpasses og være basert på serieovervåkning med ultralyd og 
kliniske tegn som halthet, varme og hevelse.
Veterinærpreparatets effekt og sikkerhet ble vist i en 
avgjørende feltstudie etter behandling med en enkeltdose av 
veterinærpreparatet samtidig med en systemisk enkeltdose av 
et NSAID. Basert på nytte/risikovurdering gjort av behandlende 
veterinær i hvert enkelt tilfelle kan en systemisk enkeltdose av et 
NSAID gis samme dag som injeksjon inni skadet område.
Særlige forholdsregler for personen som håndterer preparatet:
Når veterinærpreparatet oppbevares i flytende nitrogen, kan 
direkte eksponering for flytende nitrogen eller kald nitrogendamp 
forårsake omfattende vevsskade eller brannsår. Når flytende 
nitrogen fordamper kan det utvides til 700 gangers volum, noe 
som kan medføre en eksplosjonsfare i frysehetteglass uten 
ventil. Beholdere med flytende nitrogen skal kun håndteres 
av personell som har fått opplæring. Håndtering av flytende 
nitrogen skal foretas i et godt ventilert område. Når hetteglassene 
tas ut av beholderen med flytende nitrogen, skal det brukes 
beskyttelsesutstyr bestående av hansker, langermede klær og 
ansiktsmaske eller briller.
Ved utilsiktet selvinjeksjon kan dette veterinærpreparatet 
forårsake smerter, lokale inflammatoriske reaksjoner og hevelse 
på injeksjonsstedet som kan vedvare i flere uker. Forbigående 
feber kan også oppstå. Søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet og diegiving:
Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og 
diegiving er ikke klarlagt.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av 
behandlende veterinær.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for 
interaksjon:
Ingen data er tilgjengelige.
Overdosering:
Ingen data er tilgjengelige.
Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bør dette 
veterinærpreparatet ikke blandes med andre veterinærpreparater.

Bivirkninger
Hest:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Reaktioner på injektionsstedet (f.eks., varme på 
injektionsstedet, smerter på injektionsstedet, hævelse af 
lemmer og øget omkrans af legemer)1

1 �Milde og indtræder generelt inden for 10 dage efter 
administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende 
sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang 
din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også 
bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel, 
eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket 
efter anbefalingerne. Du kan også indberette bivirkninger 
til indehaveren af markedsføringstilladelse eller den lokale 
repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelse ved 
hjælp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller 
via det nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og 
administrationsmåde
Til intralæsional anvendelse.
Anbefalet dosering:
Indgivelse af 1 enkeltdosis (1 ml) pr. dyr.

Oplysninger om korrekt administration
Klargøring af injektionsvæsken, suspension, og 
indgivelsesmetode:
Dette veterinærlægemiddel skal administreres ved intralæsional 
injektion af en dyrlæge under hensyn til særlige forholdsregler 
til at sikre sterilitet i injektionsprocessen. Veterinærlægemidlet 
skal håndteres og injiceres ved hjælp af sterile teknikker og i rene 
omgivelser.
Den følgende information er kun beregnet til dyrlægen:
Veterinærlægemidlet skal administreres omgående efter optøning 
for at bevare cellernes levedygtighed.
Idet der anvendes egnede beskyttelseshandsker, fjernes 
hætteglasset fra fryseren/det flydende kvælstof og optøs straks 
ved 25 °C-37 °C, f.eks. i vandbad, indtil indholdet er fuldstændigt 
optøet (ca. 5 minutter).
Ved synlige klumper af celler efter optøning, skal hætteglasset 
forsigtigt rystes, indtil suspensionen er klar og farveløs.
Tag hætten af hætteglasset og træk suspensionen op i en steril 
sprøjte til injektion.
Administrér ved brug af en kanyle med en diameter på mindst 
22G for at undgå beskadigelse af cellerne.
Administrér ved intralæsional injektion under vejledning af 
ultralyd og med kemisk eller fysisk fiksering af hesten efter 
behov i henhold til god veterinær praksis, for at muliggøre sikker 
intralæsional injektion. Efter indførelse af kanylen i sene eller 
gaffelbånd omdirigeres kanylen om nødvendigt indtil læsionen er 
nået. Injicer suspensionen langsomt. I tilfælde af en større læsion 
kan kanylen langsomt tilbagetrækkes under injektionen for at 
muliggøre spredning af cellerne overalt i læsionen.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn. 
Opbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i 
flydende kvælstof.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato (Exp.), 
der står på etiketterne. Udløbsdatoen refererer den sidste dag i 
den pågældende måned.
Opbevaringstid efter optøning ifølge anvisning: anvendes straks.

Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte 
veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale 
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, 
der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse 
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.

Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.

Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser
EU/2/22/282/001
Hver pakning (polycarbonatbeholder eller æske) indeholder en 
enkelt dosis af veterinærlægemidlet: ét hætteglas (1 ml) med 
stamcellesuspension.

Dato for seneste ændring af indlægssedlen
08/2023
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel 
i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgien
Lokale repræsentanter og kontaktoplysninger til indberetning af 
formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S 
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: + 45 3915 8888 
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Bivirkninger
Hest:

Svært vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Reaksjoner på injeksjonsstedet (f.eks. varme på 
injeksjonsstedet, smerte på injeksjonsstedet, hevelse i bein og 
økt beinomkrets)1

1 �Mild og oppstod i løpet av de første 10 dagene etter 
administrering.

Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør kontinuerlig 
sikkerhetsovervåking av et preparat. Hvis du legger merke 
til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i 
dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har 
virket, vennligst kontakt, i første omgang, din veterinær for 
rapportering av bivirkningen. Du kan også rapportere om enhver 
bivirkning til innehaveren av markedsføringstillatelsen eller 
den lokale representanten ved hjelp av kontaktinformasjonen 
på slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale 
rapporteringssystemet ditt: https://legemiddelverket.no/
bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og tilførselsmåte
Bruk inni skadet område.
Anbefalt dosering: 
Én enkelt tilførsel av én dose (1 ml) per dyr.

Opplysninger om korrekt bruk
Tilberedning av injeksjonsvæske, suspensjon og tilførselsmåte:
Veterinærpreparatet skal injiseres inni skadet område av en 
veterinær som tar særlige forholdsregler for å sikre sterilitet under 
injeksjonsprosessen. Veterinærpreparatet skal håndteres og 
injiseres ved bruk av steril teknikk og i et rent miljø.
Påfølgende informasjon er bare beregnet på autorisert veterinær:
Veterinærpreparatet skal tilføres umiddelbart etter tining for å 
opprettholde cellenes levedyktighet.
Bruk egnede hansker, ta hetteglasset ut av fryseren /flytende 
nitrogen og tin umiddelbart ved 25 °C–37 °C, f.eks. i et vannbad, 
til innholdet er helt tint (ca. 5 minutter).
Hvis celleklumper er synlige etter tining, vend hetteglasset 
forsiktig til suspensjonen er klar og fargeløs.
Ta lokket av hetteglasset og trekk suspensjonen opp i en steril 
injeksjonssprøyte.
Tilføres ved bruk av en nål med en diameter på minst 22G for å 
unngå celleskade.
Tilføres inni skadet område under ultralydveiledning med 
kjemisk eller fysisk sikring av hesten etter behov i henhold til 
god veterinærpraksis for å sikre en trygg injeksjon inni skadet 
område. Etter innføring av nålen i sene eller gaffelbåndet, 
endres nålens retning ved behov, til skadet område nås. Injiser 
suspensjonen langsomt. Ved en større skade kan nålen trekkes 
langsomt ut under injeksjon for å få bedre fordeling av cellene 
inni skadet område.

Tilbakeholdelsestider
0 dager.

Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i 
flytende nitrogen.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som 
er angitt på etiketten etter Exp. Utløpsdatoen henviser til den siste 
dagen i den måneden.
Holdbarhet etter tining ifølge bruksanvisningen: brukes 
umiddelbart.

Avfallshåndtering
Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller 
avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav 
og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal 
bidra til å beskytte miljøet.  Disse tiltakene er med på å beskytte 
miljøet.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedsføringstillatelsesnumre og pakningsstørrelser
EU/2/22/282/001
Hver pakning (polykarbonatbeholder eller pappeske) inneholder 
en enkeltdose av veterinærpreparatet: ett hetteglass (1 ml) med 
stamcellesuspensjon.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
08/2023
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i 
Unionens preparatdatabase (https://medicines.health.europa.
eu/veterinary).

Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsføringstillatelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgia
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å rapportere 
mistenkte bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S 
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: +47 66 85 05 70

Heiti dýralyfs
RenuTend stungulyf, dreifa fyrir hesta

Innihaldslýsing
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Sinamyndandi ósamgena bandvefsstofnfrumur úr útæðablóði úr 
hestum (tenogenic primed equine allogeneic peripheral blood-
derived mesenchymal stem cells (tpMSCs)): 2,0–3,5x106

Tær, litlaus dreifa.

Markdýrategundir
Hestar

Ábendingar fyrir notkun
Til að bæta græðslu skaddaðra sina og burðarbanda hjá hestum.

Frábendingar
Gefið ekki dýrum sem hafa ofnæmi fyrir virka efninu eða 
einhverju hjálparefnanna.

Sérstök varnaðarorð
Sérstakar varúðarreglur til öruggrar notkunar hjá 
markdýrategundum:
Sýnt hefur verið fram á gagnsemi dýralyfsins hjá hestum við 
fyrstu álagsmeiðsl í grunnlægri sin (superficial digital flexor 
tendon) í framlegg eða í burðarbandi (suspensory ligament) í 
fram- og afturlegg. Upplýsingar um virkni meðferðar á öðrum 
sinum og liðböndum liggja ekki fyrir. Meðferð á áverkasári með 
sundurtætta eða alveg rifna sin hefur ekki verið metin. Dýralyfið 
er ekki ætlað til notkunar við slíkum áverkum.
Sýnt var fram á virkni dýralyfsins í lykilvettvangsrannsókn hjá 
hestum á þjálfunar- og keppnisstigi, þ.e. við hlýðniæfingar 
(dressage) eða hindrunarstökk (show jumping), áður en meiðsl í 
sin eða burðarbandi átti sér stað.
Sem hluti af endurhæfingu á sködduðum sinum og 
burðarböndum er nauðsynlegt að fylgja hefðbundinni áætlun 
um hvíld í hesthúsi og auka þjálfun smám saman undir leiðsögn 
dýralæknis. Áætlunina á að aðlaga samkvæmt niðurstöðum úr 
röð ómskoðana og klínískum einkennum eins og helti, hita og 
bólgu.
Sýnt var fram á öryggi og verkun dýralyfsins í 
lykilvettvangsrannsókn eftir staka gjöf dýralyfsins samhliða 
stakri altækri gjöf bólgueyðandi verkjalyfs (NSAID). Samkvæmt 
einstaklingsbundnu mati dýralæknisins á ávinningi og áhættu 
má gefa einn stakan skammt af NSAID til altækrar notkunar sama 
dag og inndæling í skaddaðan vef er gefin.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið:
Þegar dýralyfið er geymt í fljótandi köfnunarefni getur bein 
útsetning fyrir fljótandi köfnunarefni eða köld köfnunarefnisgufa 
valdið víðtækum vefjaskemmdum eða bruna. Þegar fljótandi 
köfnunarefni gufar upp getur rúmmál þess 700-faldast sem getur 
valdið sprengihættu í lághita hettuglösum án loftunar (unvented 
cryovials). Einungis vel þjálfað starfsfólk á að handleika ílát með 
fljótandi köfnunarefni. Meðhöndlun fljótandi köfnunarefnis á að 
fara fram á vel loftræstu svæði. Klæðast þarf hlífðarbúnaði sem 
samanstendur af hönskum, löngum ermum og andlitsgrímu eða 
hlífðargleraugum, áður en hettuglösin eru tekin úr hylkinu með 
fljótandi köfnunarefninu.
Ef sá sem annast lyfjagjöfina sprautar sig eða aðra fyrir slysni, 
getur dýralyfið valdið verk, staðbundnum bólguviðbrögðum 
og þrota á stungustað sem getur varað í nokkrar vikur. Hiti í 
skamman tíma getur einnig komið fram. Leitið tafarlaust til 
læknis og hafið meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins.
Meðganga og mjólkurgjöf:
Ekki hefur verið sýnt fram á öryggi dýralyfsins á meðgöngu og við 
mjólkurgjöf.
Dýralyfið má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/
áhættumati dýralæknis.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir:
Engar upplýsingar liggja fyrir.
Ofskömmtun:
Engar upplýsingar liggja fyrir.
Ósamrýmanleiki sem skiptir máli:
Ekki má blanda þessu dýralyfi saman við önnur dýralyf, því 
rannsóknir á samrýmanleika hafa ekki verið gerðar.

Aukaverkanir
Hestar:

Mjög algengar (>1 dýr / 10 dýrum sem fá meðferð):

Viðbrögð á stungustað (t.d. hiti á stungustað, verkur á 
stungustað, bólga og aukið ummál útlims)1

1 �Væg og komu fram á fyrstu 10 dögunum eftir lyfjagjöf.
Mikilvægt er að tilkynna aukaverkanir. Þannig er hægt að 
fylgjast stöðugt með öryggi dýralyfsins. Byrja skal á að gera 
dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel 
aukaverkana sem eru ekki tilgreindar í fylgiseðlinum, eða ef 
svo virðist sem lyfið hafi ekki tilætluð áhrif. Það er líka hægt 
að tilkynna aukaverkanir til markaðsleyfishafans eða fulltrúa 
markaðsleyfishafans með því að nota upplýsingar um tengiliði 
sem eru aftast í fylgiseðlinum eða gegnum tilkynningakerfi 
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.

Skammtar fyrir hverja dýrategund, íkomuleiðir og aðferð við 
lyfjagjöf
Til notkunar í vefjaskemmd.
Ráðlagður skammtur:
Stök lyfjagjöf eins skammts (1 ml) fyrir eitt dýr.

Leiðbeiningar um rétta lyfjagjöf
Undirbúningur dreifunnar fyrir inndælingu og aðferð við lyfjagjöf
Dýralyfið á að gefa í vefjaskemmd af dýralækni og gæta á 
sérstakrar varúðar til að tryggja smitlaust inndælingarferli. 
Dýralyfið á að handleika og sprauta að viðhafðri smitgát og í 
hreinu umhverfi.
Eftirfarandi upplýsingar eru einungis ætlaðar dýralækninum:
Dýralyfið á að gefa án tafar eftir þiðnun til að viðhalda lífvænleika 
fruma.
Nota á viðeigandi hanska þegar hettuglasið er tekið úr frysti/
fljótandi köfnunarefninu og látið þiðna samstundis við 
25 °C–37 °C t.d., í vatnsbaði, þar til innihaldið er að fullu þiðnað 
(u.þ.b. 5 mín.).
Ef einhverjir frumuklasar eru sjáanlegir eftir þiðnun skal hvolfa 
hettuglasinu varlega þar til dreifan er tær og litlaus.
Takið tappann af hettuglasinu og dragið dreifuna upp í sæfða 
sprautu fyrir inndælingu.
Við lyfjagjöfina er notuð nál með þvermál sem er 22G eða meira 
til að koma í veg fyrir skemmdir á frumunum.
Gefið í vefjaskemmd með aðstoð ómunar og haldið aftur af 
dýrinu með lyfjum eða hafti eins og þarf í samræmi við góðar 
starfsvenjur dýralæknis, til að auðvelda örugga inndælingu í 
vefjaskemmd. Þegar nálinni hefur verið komið fyrir í sininni eða 
burðarbandinu, þarf mögulega að breyta stefnu hennar þar til 
hún er komin í skemmda vefinn. Sprautið dreifunni hægt inn. 
Þegar um er að ræða stærri vefjaskemmdir er hægt að draga 
nálina hægt til baka meðan verið er að sprauta til að greiða fyrir 
dreifingu frumanna um alla vefjaskemmdina.

Biðtími fyrir afurðanýtingu
Núll dagar.

Sérstakar varúðarreglur við geymslu
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Geymið og flytjið í frysti (-90 °C til -70 °C) eða í fljótandi 
köfnunarefni.
Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 
á umbúðunum á eftir Exp. Fyrningardagsetning er síðasti dagur 
mánaðarins sem þar kemur fram.
Geymsluþol eftir þiðnun samkvæmt leiðbeiningum: Notið strax.

Sérstakar varúðarreglur vegna förgunar
Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir.
Ónotuðum dýralyfjum og úrgangi sem fellur til við notkun þeirra 
skal farga í gegnum lyfjaskilakerfi samkvæmt reglum á hverjum 
stað og því kerfi sem við á um viðkomandi dýralyf í hverju landi. 
Markmiðið er að vernda umhverfið.

Flokkun dýralyfsins
Dýralyfið er ávísunarskylt.

Markaðsleyfisnúmer og pakkningastærðir
EU/2/22/282/001
Hver pakkning (pólýkarbonat ílát eða pappaaskja) inniheldur 
stakan skammt af dýralyfinu: eitt hettuglas (1 ml) með 
stofnfrumudreifu.

Dagsetning síðustu endurskoðunar fylgiseðilsins
08/2023
Ítarlegar upplýsingar um dýralyfið eru birtar í gagnagrunni 
Evrópusambandsins yfir dýralyf (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

Tengiliðaupplýsingar
Marketing authorisation holder:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Þýskaland
Manufacturer responsible for batch release:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgía
Fulltrúar markaðsleyfishafa og tengiliðaupplýsingar til þess að 
tilkynna grun um aukaverkanir:
Vistor
Hörgatún 2
210 Garðabær
Sími: + 354 535 7000 
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