PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RenuTend injekeni suspenze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Tenogenné indukované koiiské alogenni mezenchymalni kmenové buniky pochazejici z periferni krve

(tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dulbeccovo modifikované eagle medium s nizkym obsahem glukoézy

Dimethylsulfoxid

Cira bezbarva suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Podpora hojeni poskozeni $lach a mezikostnich svalt u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Bylo prokazano, ze ptipravek je ti¢inny U koni, ktefi si v dsledku pietrénovani poprvé poranili §lachu
povrchového ohybace prstu pfedni koncetiny nebo mezikostni sval zadni ¢i pfedni koncetiny. Udaje
o u¢innosti 1é¢by jinych $lach a vazi nejsou K dispozici. LéEba traumatickych poranéni s laceracemi
nebo kompletni rupturou $lach nebyla hodnocena. Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek neni urcen

k 1é¢b¢ téchto poranéni.

Uginnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla prokazana v hlavni terénni studii u koni, kteii pred
zjisténim poranéni §lachy nebo mezikostniho svalu absolvovali trénink nebo soutéze v drezurnich ¢i
parkurovych disciplinach.

Soucasti rehabilitace poranéni §lach a mezikostniho svalu je standardni program klidového rezimu
v boxu a pozvolného navySovani objemu fyzické aktivity pod dohledem veterindrniho 1€kaie. Tento
program by mél byt upravovan na zakladé opakovanych ultrazvukovych vysetfeni a sledovani

klinickych ptiznak, jako je kulhani, zvySena teplota a otok postizeného mista.

Ucinnost a bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokazana v hlavni terénni studii po
jednorazovém podani ptipravku a souc¢asném jednorazovém systémovém podani NSAID. Na zakladé



zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékafem lze v individualnim
piipad€ v den podani intralezionalni injekce aplikovat jednorazovou davku systémového NSAID.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti U zvifat
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek uchovavan v kapalném dusiku, mtze ptimé vystaveni
kapalnému dusiku nebo jeho chladnym vyparim zptsobit rozsahlé poskozeni tkani nebo popaleniny.
Pii odpafovani kapalného dusiku mize dojit az k 700nasobnému zvétSeni jeho objemu, coz muze
zpusobit riziko roztrzeni injekénich lahvicek, které nemaji pojistny ventil. S nadobami s kapalnym
dusikem smi manipulovat pouze fadn¢ vyskoleny personal. Manipulace s kapalnym dusikem by méla
probihat v dobfe vétraném prostoru. Pfed vyjmutim injek¢éni lahvi¢ky z nddoby s kapalnym dusikem je
nutné pouzit ochranny odév véetné rukavic, dlouhych rukavu a obli¢ejové masky nebo bryli.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muze tento veterinarni 1éCivy
ptipravek zpisobit bolest, lokalni zanétlivé reakce a otok v misté injekéniho podani, které mohou
pretrvavat n€kolik tydnti. Vyskytnout se mtize také prechodna horecka. Vyhledejte ihned I¢karskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kon¢:
Velmi Casté Reakce v misté injekéniho podéani (napft. zteplani v misté
(> 1 zvife / 10 oetfenych zvifat): injek¢éniho podani, bolest v misté injekéniho podani, otok
koncetiny a zvétSeny obvod koncetiny)'

Mirné a vyskytly se béhem prvnich 10 dni po podani.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
3.9  Cesty podani a davkovani

Cesta podani:
Intralezionalni podani.

Doporuéené davkovani:
Jednorazové podani jedné davky (1 ml) na zvite.




Piiprava injekéni suspenze a zptsob podani:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek musi byt podan intralezionalné veterindrnim lékafem, ktery dodrzi
zvlastni opatieni K zajisténi sterility pii podani injekce. Manipulace s veterinarnim 1é¢ivym
pifipravkem a injek¢ni podani pfipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostredi.

Veterinarni lé¢ivy piipravek je tfeba podat okamzité po rozmrazeni, aby byla zachovana
zivotaschopnost bunék.

S pouzitim vhodnych rukavic vyjméte z mrazaku/kapalného dusiku injekéni lahvicku a ihned ji
rozmrazte pii teploté 25 °C az 37 °C, napt. ve vodni lazni, az do tiplného rozmrazeni obsahu (pfiblizné

5 minut).

Pokud jsou po rozmrazeni v lahvicce viditelné shluky buné¢k, jemné injekéni lahvicku protiepejte,
dokud neni suspenze ¢ird a bezbarva.

Odstrante uzavéer injekeni lahvicky a natahnéte suspenzi do sterilni injekeni stiikacky.

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

Injekci aplikujte intralezionalné pod kontrolou ultrazvuku. Pro zajisténi bezpecného intralezionalniho

injek¢éniho podani pouzijte podle potieby a v souladu s dobrou veterinarni praxi chemickeé ¢i fyzické

prosttedky omezeni pohybu zvifete. Pokud je to nutné, zméiite po vpichnuti jehly do Slachy nebo
mezikostniho svalu smér injekce, aby bylo dosazeno 1éze. Pomalu vstiiknéte suspenzi. V pripadé€ veétsi
1éze jehlu béhem vstiikovani suspenze pomalu vytahujte, aby doslo K rozptyleni bunék v celé 1ézi.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Udaje nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QMO09AX90

4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje tenogenné indukované konské alogenni mezenchymalni
kmenové bunky pochazejici z periferni krve (tpMSCs). Tenogenni indukce mezenchymalnich
kmenovych bun¢k ma za cil podpofit mechanismy obnovy tkani a hojeni $lach, jako je zlepSeni
produkce extracelularni matrix. U&inky po podani tpMSCs v rAmci experimentalniho modelu poranéni
Slach u koni se projevily zlepSenim ultrazvukové echogenity a skore stavu vlaken, vy$sim procentem
neposkozenych a zcela vyrovnanych svazkt vlaken §lachy (vyznacujicich se vy$$im obsahem
kolagenu typu I a niz§im obsahem kolagenu typu III), a také na zaklad¢ pritomnosti hladkosvalového
aktinu.



V ramci hlavni klinické studie byla u¢innost 1é¢by ve srovnani se skupinou s placebem hodnocena za
podminek standardniho programu klidového rezimu v boxu a pozvolného navysovani objemu fyzické
aktivity pod dohledem veterinafe. Bylo prokazano vyznamné zvyseni skore vyrovnani vlaken v 1ézi
Slachy, coz odpovidalo zlepSovani echogenity a velikosti plochy prifezu pfi ultrazvukovych
vySetfenich.

4.3 Farmakokinetika

Po injekénim podani veterindrniho 1é¢ivého pripravku kmenové buiiky nemigruji ani se nepfesouvaji
z 1é¢ené Slachy do okolnich tkani nebo do pfislusné lymfatické uzliny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou K dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozmrazeni podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Cyklo-olefinova kopolymerova (COC) injek¢ni lahvicka s termoplastickym elastomerovym uzavérem
(TPE) a polyethylenovym (HDPE) uzavérem o vysoké hustoté, obsahujici jednu davku suspenze

kmenovych bunék.

Kazdé baleni (polykarbonatovy obal nebo kartonova krabicka) obsahuje jednu davku veterinarniho
lé¢ivého ptipravku: jednu injekeni lahvicku (1 ml) se suspenzi kmenovych bunék.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/282/001



8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/04/2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici v databazi pfipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Polykarbonatovy obal nebo kartonova krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RenuTend injekéni suspenze pro koné

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Tenogenné indukované konské alogenni mezenchymalni kmenové bunky pochazejici z periferni krve:
(tpMSCs): 2,0-3,5x10°

| 3. VELIKOST BALENI

1x1ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intralezionalni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozmrazeni spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/22/282/001

| 15.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka obsahujici suspenzi kmenovych bunék

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RenuTend

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

2,0-3,5x10° tpMSCs

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rozmrazeni spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

RenuTend injekéni suspenze pro koné

2. SloZeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Tenogenné indukované konské alogenni mezenchymalni kmenové bunky pochazejici z periferni krve

(tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Cira bezbarva suspenze

3. Cilové druhy zviiat
Kong
4, Indikace pro pouziti

Podpora hojeni poskozeni §lach a mezikostnich svali u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Bylo prokazano, ze piipravek je ¢inny u koni, kteti si v disledku pietrénovani poprvé poranili §lachu
povrchového ohybage prstu piedni konéetiny nebo mezikostni sval zadni ¢ piedni konéetiny. Udaje

o ucinnosti 1é¢by jinych $lach a vazi nejsou k dispozici. Lécba traumatickych poranéni s laceracemi
nebo kompletni rupturou §lach nebyla hodnocena. Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek neni uréen

k 16¢bé téchto poranéni.

U¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokazana v hlavni terénni studii u koni, ktefi pred
zjisténim poranéni Slachy nebo mezikostniho svalu absolvovali trénink nebo soutéze v drezurnich ¢i
parkurovych disciplinach.

Soucasti rehabilitace poranéni §lach a mezikostniho svalu je standardni program klidového rezimu
v boxu a pozvolného navySovani objemu fyzické aktivity pod dohledem veterinarniho Iékate. Tento
program by mél byt upravovan na zéklad¢ opakovanych ultrazvukovych vySetieni a sledovani
klinickych priznakd, jako je kulhani, zvySena teplota a otok postizeného mista.

Utinnost a bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla prokézana v hlavni terénni studii po
jednorazovém podani ptipravku a souc¢asném jednorazovém systémovém podani NSAID. Na zakladé
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékafem lze v individualnim
pfipad¢ v den podani intralezionalni injekce aplikovat jednordzovou davku systémového NSAID.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek uchovavan v kapalném dusiku, mize pfimé vystaveni
kapalnému dusiku nebo jeho chladnym vypariim zptsobit rozsahlé poskozeni tkani nebo popaleniny.
Pti odparovani kapalného dusiku mize dojit az k 700nasobnému zvétseni jeho objemu, coz muze
zpusobit riziko roztrzeni injekénich lahvicek, které nemaji pojistny ventil. S nadobami s kapalnym
dusikem smi manipulovat pouze fadné vyskoleny personal. Manipulace s kapalnym dusikem by méla
probihat v dobfe vétraném prostoru. Pfed vyjmutim injek¢ni lahvicky z nadoby s kapalnym dusikem je
nutné pouzit ochranny odév, véetné rukavic, dlouhych rukavi a obli¢ejové masky nebo bryli.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miZze tento veterinarni lécivy
ptipravek zpusobit bolest, lokalni zanétlivé reakce a otok v misté€ injekéniho podani, které mohou
piretrvavat nékolik tydnt. Vyskytnout se mize také prechodna horecka. Vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani:
Udaje nejsou k dispozici.

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

7. Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvirat):

Reakce v misté injekéniho podani (napf. zteplani v misté injekéniho podani, bolest v misté
injek&niho podani, otok konletiny a zvétseny obvod koncetiny)'

Mirné a vyskytly se béhem prvnich 10 dni po podani.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intralezionalni podani.

Doporuéené davkovani:
Jednorazové podani jedné davky (1 ml) na zvite.
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9. Informace o spravném podani

Ptiprava injekéni suspenze a zptisob podani:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek musi byt podan intralezionalné veterinadrnim lékafem, ktery dodrzi
zvlastni opatieni K zaji§téni sterility pfi podani injekce. Manipulace s veterinarnim 1é¢ivym
pifipravkem a injek¢ni podani pfipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostredi.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro veterinarniho lékare:
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je tfeba podat okamzité po rozmrazeni, aby byla zachovana
zivotaschopnost bunék.

S pouzitim vhodnych rukavic vyjméte z mrazaku/kapalného dusiku injekéni lahvic¢ku a ihned ji
rozmrazte pii teploté 25 °C az 37 °C, napf. ve vodni lazni, az do Uiplného rozmrazeni obsahu (pfiblizné

5 minut).

Pokud jsou po rozmrazeni v lahvic¢ce viditelné shluky bun¢k, jemné injekéni lahvi¢ku protiepejte,
dokud neni suspenze ¢ird a bezbarva.

Odstrante uzavér injek¢ni lahvicky a natahnéte suspenzi do sterilni injekéni stiikacky.

Pouzijte jehlu s primérem 22G nebo vétSim, aby se zabranilo poskozeni bunck.

Injekci aplikujte intralezionalné pod kontrolou ultrazvuku. Pro zajisténi bezpecného intraleziondlniho
injek¢niho podani pouzijte podle potieby a v souladu s dobrou veterinarni praxi chemické ¢i fyzické
prostfedky omezeni pohybu zvifete. Pokud je to nutné, zménte po vpichnuti jehly do §lachy nebo
mezikostniho svalu smér injekce, aby bylo dosazeno 1éze. Pomalu vstfiknéte suspenzi. V pripade vétsi
1éze jehlu béhem vstiikovani suspenze pomalu vytahujte, aby doslo K rozptyleni bunék v celé 1ézi.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte 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
po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozmrazeni podle navodu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatteni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni [écivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registra¢ni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/22/282/001

Kazdé baleni (polykarbonatovy obal nebo kartonova krabicka) obsahuje jednu davku veterinarniho
1é¢ivého pripravku: jednu injekéni lahvicku (1 ml) se suspenzi kmenovych bunék.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6smka brarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\AGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakasko

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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