ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arti-Cell Forte suspensie injectabild pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml - contine

Substanta activa (1 ml):
Celule stem mezenchimale derivate din sange periferic alogen ecvin induse condrogenic (1 ml)

1,4-2,5x106

Excipienti (1 ml):
Plasma alogena ecvina (EAP) 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Suspensie de celule stem mezenchimale derivate din sange periferic alogen ecvin induse condrogenic:
suspensie incolora limpede.

Suspensie de plasma alogena ecvina (diluant): suspensie galbena limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Reducerea schiopatatului recurent, usor pana la moderat, asociat cu inflamarea non-septica a
articulatiilor la cai.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

S-a demonstrat eficacitatea produsului la caii care prezinta schiopatat usor pana la moderat de la
articulatia chisitei. Nu sunt disponibile date privind eficacitatea In ceea ce priveste tratamentul altor
articulatii.

Eficacitatea produsului a fost demonstrata intr-un studiu de teren pivot dupa o singurd administrare a
produsului si administrarea simultand sistemica a unei doze unice de AINS. In conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu-risc a fiecarui caz in parte realizatd de medicul veterinar responsabil,

poate fi administratd o doza sistemica unicd de AINS in ziua injectarii intraarticulare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a evita tromboza in vasele mici, la administrarea injectiilor intraarticulare este esentiala
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introducerea corecta a acului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Recipientele cu azot lichid trebuie manipulate doar de personal instruit in mod corespunzator.
Manipularea azotului lichid trebuie si se realizeze intr-un spatiu bine ventilat. In timpul extragerii
flacoanelor din recipientul cu azot lichid trebuie purtat echipament de protectie constand din manusi,
maneci lungi si 0 masca faciala sau ochelari de protectie.

In caz de autoinjectare accidentala acest produs poate cauza durere, reactii inflamatorii locale si edem
la locul de injectare care pot persista timp de mai multe saptamani, fiind uneori insotite de febra;
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In prima saptimana dupa utilizarea produsului au aparut frecvent o usoara accentuare a schiopatatului
si reactii la locul injectdrii, cum ar fi accentuarea usoara pana la moderata a umflarii articulatiilor si
cresteri usoare ale temperaturii la locurile de injectare. In studiul clinic de teren pivot s-a administrat
sistemic un singur AINS simultan cu tratamentul cu Arti-Cell Forte.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse In timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.
A nu se administra simultan cu niciun alt produs medicinal veterinar cu administrare intraarticulara.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare:
Administrare intraarticulara.

Dozare:
Injectarea intraarticulara unica a unei doze (2 ml) pe animal.

Pregatirea suspensiei injectabile:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intraarticular de catre un medic veterinar care trebuie
sa ia masuri speciale de precautie pentru a asigura sterilitatea procesului de injectare. Produsul trebuie
manipulat si injectat utilizdnd tehnici sterile Intr-un mediu curat.

Produsul trebuie sa fie administrat imediat dupa decongelare pentru a preveni moartea unui numar
semnificativ de celule.

Folosind méanusi adecvate, scoateti cele doua flacoane [un flacon cu celule (1 ml) si un flacon cu EAP
(1 mD)] din congelator/azotul lichid si dezghetati imediat la 25 °C-37 °C, de exemplu intr-o baie de



apa, pana cand continutul din ambele flacoane se dezgheatd complet (aproximativ 5 minute).

Daca in oricare dintre flacoane sunt vizibile aglomerari de celule dupa dezghetare, agitati usor flaconul
respectiv pana cand suspensia devine limpede si incolora (suspensia de celule stem) sau limpede si
galbenad (suspensia de plasma alogena ecvina: diluantul).

Scoateti capacul flaconului care a fost dezghetat primul si aspirati suspensia intr-o seringd, apoi
scoateti capacul celuilalt flacon (dezghetat) si aspirati suspensia in aceeasi seringd. Amestecati apoi
cele doud suspensii In aceeasi seringd pentru a produce o doza de produs (2 ml).

Folositi un ac cu diametrul mai mare sau egal cu 22G pentru a preveni deteriorarea celulelor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu exista date disponibile.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente pentru afectiuni ale sistemului musculoscheletic
Codul veterinar ATC: QM09AX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Acest produs contine celule stem mezenchimale ecvine induse condrogenic si plasma alogena ecvina
(EAP). Adaugarea EAP la celulele stem dupa dezghetare si chiar inainte de injectarea produsului
sporeste viabilitatea celulelor stem.

Inductia condrogenica a celulelor stem mezenchimale urméreste sa activeze mecanismele de
condroprotectie, cum ar fi productia matricei extracelulare. Intr-un model experimental al osteoartritei
la cai, aceste efecte s-au reflectat prin parametrii asociati cu reinnoirea cartilagiului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa injectarea produsului, celulele nu migreaza sau nu se distribuie din articulatia si sinoviala tratate
in tesuturile care Inconjoara spatiul sinovial.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Flacon cu substanta activa (celule stem):

Dimetilsulfoxid
Mediu Eagle modificat Dulbecco cu continut scazut de glucoza

Flacon cu diluant (EAP):
Plasma alogena ecvina

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: A se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare ("90 °C-"70 °C) sau in azot lichid.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Suspensia de celule stem mezenchimale induse condrogenic:

Flacon din copolimer cicloolefinic (COC) cu dop elastomer termoplastic (TPE) si un capac din
polietilena de inalta densitate (HDPE).

Suspensia de plasma alogena ecvina:

Flacon din copolimer cicloolefinic (COC) cu dop elastomer termoplastic (TPE) si un capac din

polietilena de 1naltd densitate (HDPE).

Fiecare ambalaj (recipient din policarbonat) contine o singurd doza de produs: un flacon cu suspensie
de celule stem si un flacon cu suspensie de EAP.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/228/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29/03/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11

FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

Numele si adresa producitorului (producétorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinat si determine o stare de imunitate
pasiva nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RPC sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei
la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau considerate a
nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca In acest
produs medicinal veterinar.



ANEXA I1I

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Recipient din policarbonat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arti-Cell Forte suspensie injectabild pentru cai

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1,4-2,5x10° celule stem mezenchimale derivate din singe periferic alogen ecvin induse condrogenic

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Un flacon (1 ml) cu celule stem si un flacon (1 ml) cu plasma alogena ecvina.

5.  SPECII TINTA

Cabaline

‘ 6. INDICATIE (INDICATTII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intraarticulara.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare ("90 °C-"70 °C sau 1n azot lichid).

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/18/228/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon continand suspensia de celule stem

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arti-Cell Forte
Suspensie injectabila

@

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1,4-2,5x10° celule

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intraarticulara

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon continand suspensia de plasma alogena ecvina

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluant pentru Arti-Cell Forte

(1

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intraarticulara

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Arti-Cell Forte suspensie injectabila pentru cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producatori responsabili pentru eliberarea seriilor:
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arti-Cell Forte suspensie injectabild pentru cai
Celule stem mezenchimale derivate din sange periferic alogen ecvin induse condrogenic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substanta activa (1 ml):
1,4-2,5x10° celule stem mezenchimale derivate din singe periferic alogen ecvin induse condrogenic

(1 ml)
Suspensie incolora si limpede.

Excipienti (1 ml):
Suspensia de plasma alogend ecvind (1 ml)
Suspensie galbena si limpede.

4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea schiopatatului recurent, usor pana la moderat, asociat cu inflamarea non-septicé a
articulatiilor la cai.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In prima saptimana dupa utilizarea produsului au aparut frecvent o usoara accentuare a schiopatatului
si reactii la locul injectdrii, cum ar fi accentuarea usoara pana la moderata a umflarii articulatiilor si
cresteri usoare ale temperaturii la locurile de injectare. In studiul clinic de teren pivot s-a administrat
sistemic un singur AINS simultan cu tratamentul.
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Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse In timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intraarticulara.

Dozare:

Administrarea unica a unei doze (echivalentul a 2 ml) pe animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregitirea suspensiel injectabile:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intraarticular de citre un medic veterinar care trebuie

sd ia masuri speciale de precautie pentru a asigura sterilitatea procesului de injectare. Produsul trebuie
manipulat si injectat utilizand tehnici sterile intr-un mediu curat.

Produsul trebuie sa fie administrat imediat dupa decongelare pentru a preveni moartea unui numar
semnificativ de celule.

Folosind méanusi adecvate, scoateti cele doud flacoane [un flacon cu celule (1 ml) si un flacon cu EAP
(1 mlD)] din congelator/azotul lichid si dezghetati imediat la 25 °C-37 °C, de exemplu intr-o baie de
apa, pana cand continutul din ambele flacoane se dezgheatd complet (aproximativ 5 minute).

Daca 1n oricare dintre flacoane sunt vizibile aglomerari de celule dupa dezghetare, agitati usor flaconul
respectiv pana cand suspensia devine limpede si incolord (suspensia de celule stem) sau limpede si
galbena (suspensia de plasma alogena ecvina: diluantul).

Scoateti capacul flaconului care a fost dezghetat primul si aspirati suspensia intr-o seringd, apoi
scoateti capacul celuilalt flacon (dezghetat) si aspirati suspensia 1n aceeasi seringd. Amestecati apoi

cele doud suspensii In aceeasi seringd pentru a produce o doza de produs (2 ml).

Folositi un ac cu diametrul mai mare sau egal cu 22G pentru a preveni deteriorarea celulelor.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare (190-"70 °C) sau in azot lichid.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichete. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prepararea suspensiei injectabile conform indicatiilor: a se utiliza imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

S-a demonstrat eficacitatea produsului la caii care prezinta schiopatat usor pana la moderat de la
articulatia chisitei. Nu sunt disponibile date privind eficacitatea in ceea ce priveste tratamentul altor
articulatii.

Eficacitatea produsului a fost demonstratad intr-un studiu de teren pivot dupa o singura administrare a
produsului si administrarea simultan sistemici a unei doze unice de AINS. in conformitate cu
evaluarea raportului beneficiu-risc a fiecarui caz in parte realizatd de medicul veterinar responsabil,
poate fi administratd o doza sistemica unicd de AINS in ziua injectarii intraarticulare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru a evita tromboza n vasele mici, la administrarea injectiilor intraarticulare este esentiala
introducerea corecta a acului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Recipientele cu azot lichid trebuie manipulate doar de personal instruit in mod corespunzator.
Manipularea azotului lichid trebuie si se realizeze intr-un spatiu bine ventilat. In timpul extragerii
flacoanelor din recipientul cu azot lichid trebuie purtat echipament de protectie constdnd din méanusi,
maneci lungi si o masca faciald sau ochelari de protectie.

In caz de autoinjectare accidentala acest produs poate cauza durere, reactii inflamatorii locale si edem
la locul de injectare care pot persista timp de mai multe saptimani, fiind uneori insotite de febra;
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.
A nu se administra simultan cu niciun alt produs medicinal veterinar cu administrare intraarticulara.

Supradozare:
Nu exista date disponibile

In absenta studiilor privind incompatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

17



trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Fiecare ambalaj (recipient din policarbonat) contine o singurd doza de produs: un flacon cu suspensie
de celule stem si un flacon cu suspensie de EAP.
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