BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Arti-Cell Forte injektionsvitska, suspension for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 2 ml-dos innehéller:

Aktiv substans (1 ml):

Kondrogeninducerade allogena mesenkymala héststamceller fran perifert blod (1 ml)

1,4-2,5x10°

Hjilpamnen (1 ml):
Allogen héastplasma (EAP, Equine Allogeneic Plasma) 1 ml

For fullstdndig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Suspension med kondrogeninducerade allogena mesenkymala héststamceller fran perifert blod:
klar, farglos suspension.

Allogen héstplasmasuspension (spadningsvitska): klar, gul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Minskning av latt till mattlig &terkommande hilta i samband med icke-infektios ledinflammation hos
héstar.

4.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Likemedlet har visats vara effektivt hos hastar med latt till mattlig aterkommande hélta i kotleden. Det
finns inga tillgdngliga uppgifter om effekt vad géller behandling av andra leder.

Lakemedlets effekt pavisades i en pivotal faltstudie efter en engangsadministrering av ldkemedlet och
en samtidig systemisk engédngsadministrering av ett NSAID-preparat. Enligt den ansvariga
veterindrens nytta-riskbeddmning i det enskilda fallet kan en systemisk engangsdos av NSAID ges
samma dag som den intraartikuldra injektionen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

For att undvika trombos i sma blodkérl vid administrering av intraartikuléra injektioner &r korrekt
placering av nélen av avgorande betydelse.




Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Behallare med flytande kvave bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal. Hanteringen av

flytande kvave bor ske i ett vilventilerat utrymme. Innan injektionsflaskorna tas upp ur behallaren
med flytande kvive ska skyddsutrustning bestdende av skyddshandskar, 1&nga drmar och en
ansiktsmask eller skyddsglasdgon tas pa.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan detta ladkemedel orsaka smaérta, lokala inflammatoriska reaktioner och
lokal svullnad pé injektionsstéllet som kan kvarsta i flera veckor och moéjligen leda till feber; uppsok
genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Latt 6kad hélta och reaktioner pa injektionsstillet, sdsom l4tt till mattligt 6kad ledsvullnad och l4tt
forhdjd temperatur pa injektionsstéllena, var mycket vanligt forekommande under den forsta veckan
efter anvindning av ldkemedlet. I den pivotala kliniska féltstudien gavs en systemisk
engéngsadministrering av ett NSAID-ldkemedel samtidigt med behandling med Arti-Cell Forte.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under draktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning,.

4.8 Interaktioner med andra liilkemedel och dvriga interaktioner

Uppgift saknas.
Administrera inte samtidigt med nagot annat intraartikulért 1akemedel.

4.9 Dosering och administreringssatt

Administreringsvag:
Intraartikuldr anvandning.

Dosering:
Intraartikulér injektion av 1 dos (2 ml) per djur som engéngsbehandling.

Beredning av injektionsvitskan, suspension:

Lakemedlet maste administreras intraartikulart av en veterinir som ska vidta sarskilda
forsiktighetsatgarder for att sdkerstilla ett sterilt injektionsforfarande. Likemedlet maste hanteras och
injiceras med hjilp av steril teknik och i en ren miljo.

Lakemedlet maste administreras omedelbart efter upptining for att férhindra betydande celldod.

Anvind lampliga skyddshandskar for att ta ut de tva injektionsflaskorna (en injektionsflaska med
celler (1 ml) och en injektionsflaska med EAP (1 ml)) ur frysen/det flytande kvévet och tina dem
genast vid 25 °C-37 °C, t.ex. i ett vattenbad, tills innehallet i var och en ar fullstindigt upptinat (cirka
5 minuter).

Om cellansamlingar syns i ndgon av injektionsflaskorna efter upptining, skaka den aktuella



injektionsflaskan forsiktigt tills suspensionen blivit klar och farglos (stamcellssuspension) eller klar
och gul (allogen héstplasmasuspension: spidningsvétska).

Ta av locket pa den forst tinade injektionsflaskan och dra upp suspensionen i en spruta, ta sedan av
locket pé den andra (tinade) injektionsflaskan och dra upp suspensionen i samma spruta. Blanda sedan
de bada suspensionerna i samma spruta for att framstélla en dos av lakemedlet (2 ml).

Anvénd en nél vars diameter &r storre dn eller lika med 22G for att forhindra cellskada.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt

Uppgift saknas.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: {annu ¢j tilldelad}
ATCvet-kod: {dnnu ¢j tilldelad}

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Detta lakemedel innehéller kondrogeninducerade mesenkymala héststamceller och allogen héstplasma
(EAP). Tillsatsen av EAP till stamcellerna efter upptining och strax innan likemedlet injiceras okar
stamcellernas livsduglighet.

Den kondrogena induktionen av de mesenkymala stamcellerna syftar till att aktivera broskskyddande
(kondroprotektiva) mekanismer, sdsom produktionen av extracelluldrt matrix. I en experimentmodell
av osteoartrit hos héstar sags dessa effekter genom paverkan pé parametrar relaterade till omséttning
av brosk.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter injicering av ldkemedlet migrerar eller fordelas inte stamcellerna fran den behandlade leden och
synovialvitskan till vivnader runt om synovialutrymmet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Injektionsflaska med aktiv substans (stamceller):

Dimetylsulfoxid
Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose

Spddningsvitska (EAP) injektionsflaska:
Allogen héstplasma

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: Anvind omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstdnd (-90 °C till -70 °C) eller i flytande kvéve.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Suspension med kondrogeninducerade mesenkymala stamceller:

Injektionsflaska av cykloolefin-kopolymer (COC) med en propp av termoplastisk elastomer (TPE) och
et lock av hogdensitetspolyeten (HDPE).

Allogen hiastplasmasuspension:

Injektionsflaska av cykloolefin-kopolymer (COC) med en propp av termoplastisk elastomer (TPE) och
et lock av hogdensitetspolyeten (HDPE).

Varje forpackning (polykarbonatbehallare) innehaller en dos av likemedlet: en injektionsflaska med
stamcellssuspension och en injektionsflaska med EAP-suspension.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/228/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkdnnandet: 29/03/2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisléppande av tillverkningssats
Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla passiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpadmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta likemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Polykarbonatbehillare

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Arti-Cell Forte injektionsvitska, suspension for histar

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

1,4-2,5x10° kondrogeninducerade allogena mesenkymala héststamceller fran perifert blod

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

En injektionsflaska (1 ml) med stamceller och en injektionsflaska (1 ml) med allogen héstplasma.

5. DJURSLAG

Hast

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intraartikulér anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvindas omedelbart.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (-90 °C till -70 °C eller i flytande kvéve).

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |l FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Global Stem cell Technology (GST) NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/228/001

‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska innehéllande stamcellssuspensionen

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Arti-Cell Forte
Injektionsvitska, suspension

@

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1,4-2,5x10° celler

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Intraartikuldr anvindning

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvindas omedelbart.

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska innehéllande den allogena hiistplasmasuspensionen

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spéadningsvitska for Arti-Cell Forte

(1

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Intraartikuldr anvindning

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ér}
Efter beredning ska likemedlet anvindas omedelbart.

| 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL

14



BIPACKSEDEL:
Arti-Cell Forte injektionsvitska, suspension for héstar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIEN

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Arti-Cell Forte injektionsvitska, suspension for histar

Kondrogeninducerade allogena mesenkymala héststamceller frén perifert blod

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans (1 ml):

1,4-2,5%10°% Kondrogeninducerade allogena mesenkymala héststamceller frén perifert blod (1 ml)
Férglos och klar suspension.

Hjilpamnen (1 ml):

Allogen héstplasma (1 ml)

Gul och klar suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Minskning av l4tt till mattlig &terkommande hilta i samband med icke-infektids ledinflammation hos
histar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Latt 6kad hélta och reaktioner pé injektionsstillet, sdsom latt till mattligt 6kad ledsvullnad och latt
forhojd temperatur pa injektionsstédllena, var mycket vanligt forekommande under den forsta veckan
efter ldkemedlets anvéndning. I den pivotala kliniska fdltstudien gavs en systemisk
engingsadministrering av ett NSAID-preparat samtidigt med behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJ!E DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For injektion i led (intraartikuldr anvéndning).

Dosering:
1 dos (motsvarande 2 ml) per djur som engangsbehandling.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Beredning av injektionsvitskan, suspension:

Likemedlet maste administreras intraartikuldrt (i leden) av en veterindr som vidtar sirskilda
forsiktighetsatgirder for att sdkerstélla ett sterilt injektionsforfarande. Lékemedlet méste hanteras och
injiceras med hjilp av steril teknik och i en ren milj6.

Lakemedlet méste administreras omedelbart efter upptining for att forhindra betydande celldod.
Anvind lampliga skyddshandskar for att ta ut de tva injektionsflaskorna (en injektionsflaska med
celler (1 ml) och en injektionsflaska med EAP (1 ml)) ur frysen/det flytande kvévet och tina dem
genast vid 25 °C-37 °C, t.ex. i ett vattenbad, tills innehallet i var och en &r fullstindigt upptinat (cirka
5 minuter).

Om cellansamlingar syns i ndgon av injektionsflaskorna efter upptining, skaka den aktuella
injektionsflaskan forsiktigt tills suspensionen blivit klar och farglos (stamcellssuspension) eller klar
och gul (allogen histplasmasuspension: spadningsvitska).

Ta av locket pa den forst tinade injektionsflaskan och dra upp suspensionen i en spruta, ta sedan av
locket pa den andra (tinade) injektionsflaskan och dra upp suspensionen i samma spruta. Blanda sedan

de bada suspensionerna i samma spruta for att framstélla en engéngsdos av ldkemedlet (2 ml).

Anvind en nal vars diameter édr storre dn eller lika med 22G for att forhindra cellskada.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (-90 °C till -70 °C) eller i flytande kvéve.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketterna. Utgangsdatumet &r den sista dagen i

16



angiven manad.
Hallbarhet efter beredning av injektionsvéatskan, suspension enligt anvisning: anvand omedelbart

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Likemedlet har visats vara effektivt hos hédstar med latt till mattlig &terkommande hilta i kotleden. Det
finns inga tillgéngliga uppgifter om effekt vad géller behandling av andra leder.

Likemedlets effekt pavisades i en pivotal faltstudie efter en engadngsadministrering av lakemedlet och
en samtidig systemisk engdngsadministrering av ett NSAID-preparat. Enligt den ansvariga
veterindrens nytta-riskbedomning i det enskilda fallet kan en systemisk engangsdos av NSAID ges
samma dag som injektionen i leden.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for djur
For att undvika blodproppar i smé blodkérl vid administrering av injektioner i leder ar korrekt placering
av nalen av avgorande betydelse.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Behallare med flytande kvédve bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal. Hanteringen av
flytande kvive bor ske i ett vilventilerat utrymme. Innan injektionsflaskorna tas upp ur behallaren
med flytande kvive ska skyddsutrustning bestaende av skyddshandskar, langa drmar och en
ansiktsmask eller skyddsglasogon tas pa.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion kan detta ladkemedel orsaka smaérta, lokala inflammatoriska reaktioner och
lokal svullnad pa injektionsstillet som kan kvarstd i flera veckor och méjligen leda till feber; uppsok
genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Andra ldkemedel och Arti-Cell Forte:
Uppgift saknas.
Administrera inte samtidigt med nagot annat likemedel som ges direkt i leden.

Overdosering:
Uppgift saknas

Viktiga blandbarhetsproblem
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG'ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Buena

ABCTPUA

Ceska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viden

RAKOUSKO

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kebenhavn @

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viin

AUSTRIA

EALGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

I'EPMANIA

Espafa

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles, Barcelona
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIJA

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Ariane/Arianelaan 16

1200 Bruxelles

BELGIQUE

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Lechner Odon fasor 6.

1095 Budapest

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein
IL-GERMANJA

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Comeniusstraat 6

1817 MS Alkmaar

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kebenhavn @

DANMARK

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Wien

Polska

Boehringer Ingelheim Sp.z o.0.
ul.Franciszka Klimczaka 1,
02-797 Warszawa



France

Merial (groupe Boehringer Ingelheim)
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Be¢

AUSTRIJA

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

island

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stradamvej 52

2100 Kebenhavn @

DENMARK

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Lorenzini 8

20139 Milano

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

I'EPMANIA

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vine

AUSTRUJA

19

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal
Unipessoal, Ld.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Viena

AUSTRIA

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Dunaj

AVSTRIJA

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vieden

RAKUSKO

Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kebenhavn @

TANSKA

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamve;j 52

2100 Kebenhavn &

DANMARK

United Kingdom

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Ltd.
Bracknell,

Berkshire, RG12 8YS
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