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Veterinzrlagemidlets navn
RenuTend, injektionsvaeske, suspension, til hest

Sammensatning
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktiv substans:
Tenogent primede allogene mesenkymale stamceller fra perifert
hesteblod (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Farveles, klar suspension.

Dyrearter
Heste

Indikation
Til at forbedre heling ved skader pa sener og gaffelband hos hest.

Kontraindikationer
Boar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive
stof, eller over for et eller flere af hjalpestofferne.

Sarlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den
dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Det er vist at veterinaerleegemidlet er effektivt hos heste med
forstegangs overbelastningsskader i den overfladiske bgjesene
pa forben eller i gaffelbandet pa for- eller bagben. Der eringen
data tilgeengelig vedrarende effekten af behandling af andre
sener eller ledband. Behandling af traumatiske skader med
lacerationer eller komplet ruptur af sener er ikke evalueret. Dette
veterinaerlegemiddel er ikke beregnet til behandling af sadanne
skader.

Veterinaerlegemidlets effekt er vist i et pivotalt feltstudie
med dressur- og springheste, som blev anvendt pa trenings-
eller konkurrenceniveau far forekomsten af sene- eller
gaffelbandsskade.

Et standardiseret behandlingsforleb med hvile i boksen og et
gradvist foraget treeningsprogram under veterinaer vejledning

er pakraevet som en del af rehabiliteringen af sene- og
gaffelbandsskader. Genoptraningsprogrammet ber tilpasses
med baggrund i gentagen ultralydsmonitorering og kliniske tegn
sasom halthed, varme og havelse.

Veterinaerlegemidlets effekt og sikkerhed ervist i et pivotalt
feltstudie efter enkeltadministration af veterinaerlegemidlet

og samtidig systemisk enkeltadministration af et NSAID. [
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
fordele og risici med udgangspunkt i det enkelte tilfelde kan der
administreres en systemisk enkeltdosis af et NSAID pa samme
dag som den intralasionale injektion.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet
til dyr:

Nar veterinerlegemidlet opbevares i flydende kvaelstof,

kan direkte eksponering for flydende kvaelstof eller kolde
kveelstofdampe forarsage omfattende vaevsskade eller
forbreending. Nar flydende kvelstof fordamper kan det udvide sig
til 700 gange sit volumen, hvilket kan skabe risiko for eksplosion
i frysehzetteglas uden ventil. Beholdere med flydende kvzlstof
ber kun handteres af beherigt uddannet personale. Handtering
af flydende kvaelstof ber finde sted i et velventileret omrade.

Ved udtagelse af hatteglassene fra beholderen med flydende
kvaelstof bar der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form
af beskyttelseshandsker, lange &rmer og ansigtsmaske eller
beskyttelsesbriller.

[ tilfeelde af utilsigtet selvinjektion kan veterinarlaegemidlet
medfare smerter, lokale inflammatoriske reaktioner og havelse
painjektionsstedet, som kan vare i flere uger. Kortvarig feber kan
ogsa opsta. Seg straks legehjeelp og medbring indlegssedlen
eller etiketten til leegen.

Dreegtighed og laktation:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation
erikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion:
Der foreligger ingen data.

Overdosis:
Der foreligger ingen data.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle
uforligeligheder, bar dette veterinarlagemiddel ikke blandes
med andre veterinarlagemidler.

Bivirkninger
Hest:

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

Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks., varme pa
injektionsstedet, smerter pa injektionsstedet, haevelse af
lemmer og @get omkrans af legemer)*

! Milde og indtraeder generelt inden for 10 dage efter
administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang
din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel,
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket

efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger

til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale
repraesentant forindehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade
Til intralaesional anvendelse.

Anbefalet dosering:
Indgivelse af 1 enkeltdosis (1 ml) pr. dyr.

Oplysninger om korrekt administration

Klargering af injektionsvaesken, suspension, og
indgivelsesmetode:

Dette veterinarleegemiddel skal administreres ved intralaesional
injektion af en dyrlege under hensyn til serlige forholdsregler

til at sikre sterilitet i injektionsprocessen. Veterinaerleegemidlet
skal handteres og injiceres ved hjelp af sterile teknikker og i rene
omgivelser.

Den folgende information er kun beregnet til dyrizgen:
Veterinarleegemidlet skal administreres omgaende efter optening
for at bevare cellernes levedygtighed.

Idet der anvendes egnede beskyttelseshandsker, fjernes
hetteglasset fra fryseren/det flydende kvelstof og optas straks
ved 25 °C-37 °C, f.eks. i vandbad, indtil indholdet er fuldstaendigt
opteet (ca. 5 minutter).

Ved synlige klumper af celler efter optening, skal hatteglasset
forsigtigt rystes, indtil suspensionen er klar og farveles.

Tag haetten af haetteglasset og traek suspensionen op i en steril
sprejte til injektion.

Administrér ved brug af en kanyle med en diameter pa mindst
22G for at undga beskadigelse af cellerne.

Administrér ved intralesional injektion under vejledning af
ultralyd og med kemisk eller fysisk fiksering af hesten efter
behov i henhold til god veterinzr praksis, for at muliggere sikker
intralaesional injektion. Efter indfarelse af kanylen i sene eller
gaffelband omdirigeres kanylen om ngdvendigt indtil laesionen er
naet. Injicer suspensionen langsomt. I tilfeelde af en starre lesion
kan kanylen langsomt tilbagetraekkes under injektionen for at
muliggere spredning af cellerne overalt i leesionen.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) elleri
flydende kvaelstof.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato (Exp.),
der stér pa etiketterne. Udlgbsdatoen refererer den sidste dag i
den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter optening ifelge anvisning: anvendes straks.

Searlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinaerlegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Klassificering af veterinerlegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/22/282/001

Hver pakning (polycarbonatbeholder eller a&ske) indeholder en
enkelt dosis af veterinarleegemidlet: ét haetteglas (1 ml) med
stamcellesuspension.

Dato for seneste @ndring af indlagssedlen
08/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel
i EU-lzgemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888
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Veterinerpreparatets navn
RenuTend injeksjonsvaske, suspensjon til hest

Innholdsstoffer
Hver dose pa 1 mlinneholder:

Virkestoff:
Tenogenpreparerte allogene mesenkymale stamceller fra perifert
hesteblod (tpMSCs): 2,0-3,5 x 10°

Klar, fargelas suspensjon

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest

Indikasjoner for bruk
Til a forbedre helingen av sene- og gaffelbandsskader hos hest.

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

Sarlige advarsler

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Veterinaerpreparatet er vist a ha effekt hos hester med farstegangs
overbelastningsskader i den overflatiske bayesene pa forbein eller
gaffelbandet 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 veterinaerpreparatet er ikke tiltenkt
behandling av slike skader.

Veterinaerpreparatets effekt ble vist i en avgjerende feltstudie med
hester pa treningsniva eller konkurranseniva innen disiplinene
dressur- eller sprangridning, far sene- eller gaffelbandsskade
oppsto.

Et standardprogram med hvile pa boks og langsomt gkende
treningsregime under veterinarveiledning er nadvendig som del
av rehabiliteringen av sene- og gaffelbandsskader. Programmet
skal tilpasses og veere basert pa serieovervakning med ultralyd og
kliniske tegn som halthet, varme og hevelse.

Veterinaerpreparatets effekt og sikkerhet ble visti en

avgjarende feltstudie etter behandling med en enkeltdose av
veterinaerpreparatet samtidig med en systemisk enkeltdose av
et NSAID. Basert pa nytte/risikovurdering gjort av behandlende
veteriner i hvert enkelt tilfelle kan en systemisk enkeltdose av et
NSAID gis samme dag som injeksjon inni skadet omrade.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Nar veterinarpreparatet oppbevares i flytende nitrogen, kan
direkte eksponering for flytende nitrogen eller kald nitrogendamp
forarsake omfattende vevsskade eller brannsar. Nar flytende
nitrogen fordamper kan det utvides til 700 gangers volum, noe
som kan medfare en eksplosjonsfare i frysehetteglass uten
ventil. Beholdere med flytende nitrogen skal kun handteres

av personell som har fatt oppleaering. Handtering av flytende
nitrogen skal foretas i et godt ventilert omrade. Nar hetteglassene
tas ut av beholderen med flytende nitrogen, skal det brukes
beskyttelsesutstyr bestaende av hansker, langermede klaer og
ansiktsmaske eller briller.

Ved utilsiktet selvinjeksjon kan dette veterinaerpreparatet
forarsake smerter, lokale inflammatoriske reaksjoner og hevelse
painjeksjonsstedet som kan vedvare i flere uker. Forbigaende
feber kan ogsa oppsta. Sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:

Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
diegiving erikke klarlagt.

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
behandlende veteriner.

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, bar dette
veterinarpreparatet ikke blandes med andre veterinarpreparater.




Bivirkninger
Hest:

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

Reaksjoner pa injeksjonsstedet (f.eks. varme pa
injeksjonsstedet, smerte pa injeksjonsstedet, hevelse i bein og
gkt beinomkrets)!

1 Mild og oppstod i lapet av de ferste 10 dagene etter
administrering.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke

til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i

dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har
virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din veterinaer for
rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver
bivirkning til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller

den lokale representanten ved hjelp av kontaktinformasjonen

pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: https://legemiddelverket.no/
bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilferselsmate
Bruk inni skadet omrade.

Anbefalt dosering:
En enkelt tilfarsel av én dose (1 ml) per dyr.

Opplysninger om korrekt bruk

Tilberedning av injeksjonsveeske, suspensjon og tilferselsmate:
Veterinarpreparatet skal injiseres inni skadet omrade av en
veterinaer som tar sarlige forholdsregler for a sikre sterilitet under
injeksjonsprosessen. Veterinerpreparatet skal handteres og
injiseres ved bruk av steril teknikk og i et rent milja.

Pdfelgende informasjon er bare beregnet pa autorisert veterineer:
Veterinarpreparatet skal tilferes umiddelbart etter tining for a
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 fargeles.

Ta lokket av hetteglasset og trekk suspensjonen opp i en steril
injeksjonssprayte.

Tilferes ved bruk av en nal med en diameter pa minst 22G for a
unnga celleskade.

Tilfares inni skadet omrade under ultralydveiledning med
kjemisk eller fysisk sikring av hesten etter behov i henhold til
god veterinaerpraksis for a sikre en trygg injeksjon inni skadet
omrade. Etterinnfaring av nalen i sene eller gaffelbandet,
endres nalens retning ved behov, til skadet omrade nas. Injiser
suspensjonen langsomt. Ved en starre skade kan nalen trekkes
langsomt ut under injeksjon for a fa bedre fordeling av cellene
inni skadet omrade.

Tilbakeholdelsestider
0 dager.

Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) elleri
flytende nitrogen.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlepsdatoen som
er angitt pa etiketten etter Exp. Utlepsdatoen henviser til den siste
dagen i den maneden.

Holdbarhet etter tining ifalge bruksanvisningen: brukes
umiddelbart.

Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann.

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 a beskytte miljoet. Disse tiltakene er med pa & beskytte
miljoet.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/22/282/001

Hver pakning (polykarbonatbeholder eller pappeske) inneholder
en enkeltdose av veterinarpreparatet: 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 markedsfaringstillatelse:
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 & rapportere
mistenkte bivirkninger:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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Heiti dyralyfs
RenuTend stungulyf, dreifa fyrir hesta

Innihaldslysing
Hver 1 ml skammturinniheldur:

Virk innihaldsefni:

Sinamyndandi 6samgena bandvefsstofnfrumur dr titeedablédi tr
hestum (tenogenic primed equine allogeneic peripheral blood-
derived mesenchymal stem cells (tpMSCs)): 2,0-3,5x106

Teer, litlaus dreifa.

Markdyrategundir
Hestar

Abendingar fyrir notkun
Til ad beeta graedslu skaddadra sina og burdarbanda hja hestum.

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

Sérstok varnadarord

Sérstakar vartdarreglur til Gruggrar notkunar hja
markdyrategundum:

Synt hefur verid fram 4 gagnsemi dyralyfsins hja hestum vid
fyrstu dlagsmeidsl i grunnlaegri sin (superficial digital flexor
tendon) i framlegg eda 7 burdarbandi (suspensory ligament) 7
fram- og afturlegg. Upplysingar um virkni medferdar a 6drum
sinum og liobondum liggja ekki fyrir. Medferd 4 dverkasari med
sundurtaetta eda alveg rifna sin hefur ekki verid metin. Dyralyfid
er ekki atlad til notkunar vid slikum averkum.

Syntvar fram 4 virkni dyralyfsins  lykilvettvangsrannsékn hja
hestum 4 pjalfunar- og keppnisstigi, p.e. vid hlydniefingar
(dressage) eda hindrunarstokk (show jumping), &dur en meidsl
sin eda burdarbandi atti sér stad.

Sem hluti af endurhafingu a skdddudum sinum og
burdarbondum er naudsynlegt ad fylgja hefobundinni datlun
um hvild i hesthdsi og auka pjalfun smam saman undir leidsogn
dyralaeknis. Aztlunina & ad adlaga samkvaemt nidurstédum dr
160 6mskodana og kliniskum einkennum eins og helti, hita og
bélgu.

Synt var fram a dryggi og verkun dyralyfsins 1
lykilvettvangsrannsokn eftir staka gjof dyralyfsins samhlida

stakri altaekri gjof bolgueydandi verkjalyfs (NSAID). Samkvaemt
einstaklingsbundnu mati dyraleeknisins a dvinningi og ahattu
ma gefa einn stakan skammt af NSAID til alteekrar notkunar sama
dag og inndling 7 skaddadan vef er gefin.

Sérstakar varddarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

begar dyralyfid er geymt i fliotandi kéfnunarefni getur bein
ttsetning fyrir fliotandi kéfnunarefni eda kdld kofnunarefnisgufa
valdid vidtekum vefjaskemmdum eda bruna. begar fljétandi
kofnunarefni gufar upp getur rammal pess 700-faldast sem getur
valdid sprengihaettu i [aghita hettuglosum &n loftunar (unvented
cryovials). Einungis vel bjlfad starfsfolk a ad handleika ilat med
fliétandi kofnunarefni. Medhdndlun fljétandi kdfnunarefnis & ad
fara fram 4 vel loftraestu svedi. Klaedast parf hlifdarbtinadi sem
samanstendur af honskum, [ongum ermum og andlitsgrimu eda
hlifdargleraugum, adur en hettugldsin eru tekin dr hylkinu med
fljotandi kéfnunarefninu.

Ef sa sem annast lyfjagjcfina sprautar sig eda adra fyrir slysni,
getur dyralyfid valdid verk, stadbundnum bélguvidbrégdum
og prota d stungustad sem getur varad i nokkrar vikur. Hiti 7
skamman tima getur einnig komid fram. Leitio tafarlaust til
leknis og hafid medferdis fylgisedil eda umbddir dyralyfsins.

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid
mjolkurgjof.

Dyralyfid md eingongu nota ad undangengnu avinnings-/
dhattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir.

Ofskdmmtun:

Engar upplysingar liggja fyrir.

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

Aukaverkanir
Hestar:

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

Vidbrogd 4 stungustad (t.d. hiti & stungustad, verkur a
stungustad, bélga og aukid ummal Gtlims)*

! Vaeg og komu fram 4 fyrstu 10 dogunum eftir lyfjagjof.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad
fylgjast stodugt med Gryggi dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera
dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel
aukaverkana sem eru ekki tilgreindar { 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 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is.

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio
lyfjagjof
Til notkunar i vefjaskemmd.

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

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbdningur dreifunnar fyrir inndeelingu og adferd vid lyfjagjof
Dyralyfid & ad gefa i vefjaskemmd af dyralaekni og geeta 4
sérstakrar varidar til ad tryggja smitlaust inndalingarferli.
Dyralyfid & ad handleika og sprauta ad vidhafdri smitgdt og
hreinu umhverfi.

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

Nota 4 videigandi hanska pegar hettuglasid er tekid dr frysti/
fljotandi kdfnunarefninu og latid piona samstundis vid
25°C-37 °Ct.d., {vatnsbadi, par til innihaldid er ad fullu pidnad
(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 7 sefda
sprautu fyririnndelingu.

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

Gefid  vefjaskemmd med adstod 6munar og haldid aftur af
dyrinu med lyfjum eda hafti eins og parf { samraemi vid gédar
starfsvenjur dyraleeknis, til ad audvelda 6rugga inndzlingu
vefjaskemmd. Pegar nalinni hefur verid komid fyrir i sininni eda
burdarbandinu, parf mogulega ad breyta stefnu hennar par til
htn er komin i skemmda vefinn. Sprautid dreifunni hagt inn.
begar um er ad reda staerri vefjaskemmdir er hagt ad draga
nalina haegt til baka medan verid er ad sprauta til ad greida fyrir
dreifingu frumanna um alla vefjaskemmdina.

Bidtimi fyrir afurdanytingu
Ndll dagar.

Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i frysti (-90 °C til -70 °C) eda i fljotandi
kofnunarefni.

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

Geymslupol eftir pidnun samkvaemt leidbeiningum: Notid strax.

Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur f frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra
skal farga 7 gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum & hverjum
stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf 7 hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er dvisunarskylt.

Markadsleyfisniimer og pakkningastardir
EU/2/22/282/001

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

Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
08/2023

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

Tengilidaupplysingar

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

byskaland

Manufacturer responsible for batch release:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

Fulltrdar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

Vistor

Hargatdn 2

210 Gardaber

Simi: + 354 535 7000




