I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HorStem, injekciné suspensija arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml doz¢je yra:

veikliosios medZiagos:

arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy (AV-MKL) 15 x 10%;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Adenozinas

Dekstranas 40

Laktobioniné rugstis

Hepes n-(2-hidroksietil)piperazinas-n'‘-(2-etansulfonriigstis)

Natrio hidroksidas

L-gliutationas

Kalio chloridas

Kalio bikarbonatas

Kalio fosfatas

Dekstrozé

Sacharozé

Manitolis

Kalcio chloridas

Magnio chloridas

Kalio hidroksidas

Natrio hidroksidas

Troloksas (6-hidroksil-2,5,7,8- tetrametilchroman-2-karboksiliné rigstis)

Injekcinis vanduo

Drumsta vienalyté lgsteliy suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis



Arkliams raiSumui, susijusiam su lengvos formos ar vidutinio sunkumo degeneracine sgnariy
liga (osteoartritu), mazinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Irodyta, kad veterinarinis vaistas veiksmingas gydant arklius, kuriy plaStakauliniai pirsty
(metacarpo-phalangeal) sanariai, apatiniai tarppirStakauliniai (distal interphalangeal) sanariai
bei kulno ir pédos /vidiniai kulno (tarsometatarsal / intertarsal) sanariai pakenkti osteoartrito.
Duomeny apie vaisto veiksmingumg gydant kitus sgnarius néra.

Duomeny apie vaisto veiksminguma, gydant daugiau nei vieng artrito pazeistg sgnarj tuo paciu
metu, néra.

Veiksmingumas gali pasireiksti palaipsniui. Remiantis veiksmingumo duomenimis, poveikis
pasireiskianuo 35 dienos uzbaigus gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Teisingas adatos jvedimas ypatingai svarbus, siekiant i§vengti atsitiktinés injekcijos j kraujagysles
ir su tuo susijusios trombozes rizikos.

Veterinarinio vaisto saugumas tirtas tik su ne jaunesniais kaip dvejy mety arkliais.
Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Reikia vengti, kad atsitiktinai nejsi§virksti vaisto.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Panaudojus vaistg, nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Arkliai

Labai dazna Sinovitas.!

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Dazna Sanario skyscio kaupimasis.?

(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny) | Slubavimas.?

! Uminis atvejis, kai stiprus $lubavimas, sanario skys¢io kaupimasis ir skausmas palpuojant buvo
pastebéti pragjus 24 valandoms po veterinarinio vaisto suleidimo. ReikSmingas pageréjimas pasireiské



per artimiausias 48 valandas, o visiSka remisija — per dvi savaites. Esant stipriam uzdegimui, gali biiti
reikalingas simptominis gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

2 Vidutinio sunkumo atvejis, be Slubavimo, pastebétas praéjus 24 valandoms po veterinarinio vaisto
suleidimo. VisiSka remisija buvo stebéta per artimiausias dvi savaites, nenaudojant simptominio

gydymo.

3 Lengvo $lubavimo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po veterinarinio vaisto suleidimo.
Visiska remisija buvo stebéta per 3 dienas, nenaudojant jokio simptominio gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu j sgnarj leidziamu veterinariniu vaistu.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leidziama j sgnarj.

Dozavimas

Atliekama viena injekcija, ] pazZeistg sgnarj suleidziant 1 ml vaisto.

Naudojimo metodas

Veterinarinj vaistg j sanarj gali suleisti tik veterinarijos gydytojas, laikantis specialiy atsargumo
priemoniy, uztikrinant vaisto suleidimo proceso sterilumg. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas ir
leidZiamas laikantis aseptikos reikalavimy ir §varioje aplinkoje.

Prie$ naudojima, Svelniai pasukioti flakong, kad turinys gerai susimaiSyty.

Naudokite 20G adata.
Adatos jvedimg j sanarj turéty patvirtinti adatos stebul¢je pasirodes sinovinis skystis.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Suleidus j sgnarj dvigubg veterinarinio vaisto doze (30x10%/2ml) sveikiems, 4 mety ir vyresniems
arkliams, 5 i§ 6 gyviiny iSsivysté raiSumas, visiems gyviinams pasireiSké uzdegimo pozymiai.
Penkiems i§ 6 arkliy pasireiSkusios nepalankios reakcijos buvo lengvos ir pragjo savaime per 28
dienas. Vienam arkliui reikéjo taikyti simptominj gydyma (NVNU) ir iki 14 dienos jo raiSumas pragjo.

Pra¢jus 28 dienoms po pirmos rekomenduojamos dozés suleidimo sveikiems, jauniems arkliams j
tapat] sgnarj antrg kartg suleidus rekomenduojama vaisto doze, dazniau ir stipriau nei po pirmos
injekcijos pasireiské su gydomu sgnariu susijes uzdegimas (8 i§ 8 arkliy), buvo stebimas stipresnis
raiSumas (3 i§ 8 arkliy; iki 45 laipsnio pagal Amerikos arkliy veterinarijos gydytojy asociacijos
(angl.American Association of Equine Practitioners, AAEP) raiSumo skal¢. Vienu atveju reikéjo
taikyti simptominj gydyma (NVNU). Kitiems arkliams nepalankios reakcijos pra¢jo savaime, per
21 dieng; raiSumas tesési iki trijy dieny.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM09AX90

4.2. Farmakodinamika

Mezenchiminés kamieninés lastelés pasizymi imunomoduliacinémis ir prieSuzdegiminémis
savybémis, kurias galima priskirti jy parakrininiam aktyvumui, pvz., prostaglandiny (PGE2)
sekrecija, ir gali turétiaudiniy regeneracija skatinan¢iy savybiy. Sios farmakodinaminés savybés
gali pasireiksti naudojant ir mezenchimines kamienines lasteles i§ arkliy virkstelés (MKL-AV), bet
toks poveikis nejrodytas registruotojo atliktais tyrimais su Siuo vaistu.

In vitro tyrimy metu jrodyta, kad MKL-AYV geba iSskirti PGE2 su ir be sinovijos skyscio stimuliacijos.
4.3. Farmakokinetika

Nezinoma, kiek ilgai MKL-AV lastelés i§ Sio veterinarinio vaisto iSlieka po suleidimo j sanarj
arkliams, kadangi su §iuo veterinariniu vaistu nebuvo atlikti patentuoti biodistribucijos tyrimai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 diena.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2 C - 8°C).

Saugoti nuo Salcio.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Apvalus olefino flakonas uzkimstas brombutilinés gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu.

Pakuotes dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 ml talpos flakonas.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

EquiCord S.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/226/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 19/06/2019

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

(MM/YYYY}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HorStem, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml dozgje yra:
15 x 10%arkliy virk$telés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy/ ml.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

@

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Intrasgnariniam naudojimui.
Prie$ naudojima lengvai suplakti.

Vaista gali suleisti tik veterinarijos gydytojas

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary

8. TINKAMUMO DATA

Exp. { diena /ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10



Laikyti ir gabenti Saltai.

Saugoti nuo Salcio.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

EquiCord S.L.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/18/226/001

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HorStem

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15x10° arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy /ml.

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. { diena /ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

HorStem, injekciné suspensija arkliams

A Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy (AV-MKL) 15 x 10%;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Adenozinas

Dekstranas 40

Laktobioniné rugstis

Hepes n-(2-hidroksietil)piperazinas-n'‘-(2-etansulfonriigstis)

Natrio hidroksidas

L-gliutationas

Kalio chloridas

Kalio bikarbonatas

Kalio fosfatas

Dekstrozé

Sacharozé

Manitolis

Kalcio chloridas

Magnio chloridas

Kalio hidroksidas

Natrio hidroksidas

Troloksas (6-hidroksil-2,5,7,8- tetrametilchroman-2-karboksiliné rtigstis)

Injekcinis vanduo

Drumsta vienalyté lgsteliy suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

14



@

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams raiSumui, susijusiam su lengvos formos ar vidutinio sunkumo degeneracine sgnariy
liga (osteoartritu), maZzinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§

pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Irodyta, kad veterinarinis vaistas veiksmingas gydant arklius, kuriy plaStakauliniai pirsty
(metacarpo-phalangeal) sanariai, apatiniai tarppirStakauliniai (distal interphalangeal) sanariai
bei kulno ir pédos /vidiniai kulno (tarsometatarsal / intertarsal) sanariai pakenkti osteoartrito.
Duomeny apie vaisto veiksmingumg gydant kitus sgnarius néra.

Duomeny apie vaisto veiksminguma, gydant daugiau nei vieng artrito paZeista sgnarj tuo paciu
metu, nera.

Veiksmingumas gali pasireiksti palaipsniui. Remiantis veiksmingumo duomenimis, poveikis
pasireiSkianuo 35 dienos uzbaigus gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Teisingas adatos jvedimas ypatingai svarbus, siekiant iSvengti atsitiktinés injekcijos i kraujagysles
ir sutuo susijusios trombozés rizikos.
Veterinarinio vaisto saugumas tirtas tik su ne jaunesniais kaip dvejy mety arkliais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti, kad atsitiktinai nejsi§virksti vaisto.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapel;j ar etikete.

Panaudojus vaistg, nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu j sgnarj leidziamu veterinariniu vaistu.
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Perdozavimas

Suleidus j sgnarj dvigubg veterinarinis vaistas doze (30x10%2ml) sveikiems, 4 mety ir vyresniems
arkliams, 5 i§ 6 gyviiny iSsivysté raiSumas, visiems gyviinams pasireiSké uzdegimo pozymiai.
Penkiems i§ 6 arkliy pasireiS$kusios nepalankios reakcijos buvo lengvos ir praéjo savaime per 28
dienas. Vienam arkliui reikéjo taikyti simptominj gydyma (NVNU) ir iki 14 dienos jo raiSumas praéjo.

Praéjus 28 dienoms po pirmos rekomenduojamos dozés suleidimo sveikiems, jauniems arkliams j
tapatj sanarj antrg kartg suleidus rekomenduojamg vaisto doze, dazniau ir stipriau nei po pirmos
injekcijos pasireiske su gydomu sgnariu susijes uzdegimas (8 i§ 8 arkliy), buvo stebimas stipresnis
raiSumas (3 i$ 8 arkliy; iki 4-5 laipsnio pagal Amerikos arkliy veterinarijos gydytojy asociacijos
(angl.American Association of Equine Practitioners, AAEP) raiSumo skale. Vienu atveju reikéjo
taikyti simptominj gydyma (NVNU). Kitiems arkliams nepalankios reakcijos pra¢jo savaime, per
21 dieng; raiSumas tesési iki trijy dieny.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Arkliai

Labai dazna Sinovitas.!

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna Sanario skyscio kaupimasis.?

(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny) | Slubavimas.?

! Uminis atvejis, kai stiprus $lubavimas, sanario skys¢io kaupimasis ir skausmas palpuojant buvo
pastebéti pragjus 24 valandoms po veterinarinio vaisto suleidimo. ReikSmingas pageréjimas pasireiské
per artimiausias 48 valandas, o visiSka remisija — per dvi savaites. Esant stipriam uzdegimui, gali buti
reikalingas simptominis gydymas nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

2 Vidutinio sunkumo atvejis, be $lubavimo, pastebétas pra¢jus 24 valandoms po veterinarinio vaisto
suleidimo. VisiSka remisija buvo stebéta per artimiausias dvi savaites, nenaudojant simptominio
gydymo.

3 Lengvo $lubavimo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po veterinarinio vaisto suleidimo.
Visiska remisija buvo stebéta per 3 dienas, nenaudojant jokio simptominio gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Leidziama i sgnarj.

Dozavimas

Atliekama viena injekcija, j pazZeistg sgnarj suleidziant 1 ml vaisto.
16



Naudojimo metodas

Veterinarinj vaistg j sgnarj gali suleisti tik veterinarijos gydytojas, laikantis specialiy atsargumo
priemoniy, uztikrinant vaisto suleidimo proceso steriluma. Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas ir
leidziamas laikantis aseptikos reikalavimy ir §varioje aplinkoje.

Pries naudojimg, Svelniai pasukioti flakong, kad turinys gerai susimaiSyty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudokite 20G adata.

Adatos jvedimg j sgnarj turéty patvirtinti adatos stebuléje pasirodes sinovinis skystis.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 C-8°C).
Saugoti nuo $alcio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/18/226/001

Apvalus olefino flakonas uzkimstas brombutilinés gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu.
Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 ml talpos flakonas.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MM/YYYY}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Ispanija

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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