ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYJNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HorStem zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Konskie mezenchymalne komorki macierzyste ze sznura pepowinowego (EUC-MSC)15x10°

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Megtna, bezbarwna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie kulawizny zwigzanej z choroba zwyrodnieniowg stawow o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wykazano skuteczno$¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego u koni z chorobg zwyrodnieniowa
stawOw obejmujaca staw $rodrgczno-palcowy (pgcinowy), staw migdzycztonowy dalszy (kopytowy) oraz
staw stepowo-srodstopny / miedzystepowy dalszy. Nie sa dostepne dane dotyczace skutecznosci w

odniesieniu do leczenia innych stawow.

Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznos$ci jednoczesnego leczenia wigcej niz jednego stawu ze
zmianami zapalnymi.

Produkt moze zacza¢ dziata¢ stopniowo. Dane dotyczace skutecznosci wykazaty dziatanie od 35 dni po
leczeniu.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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Prawidlowe wprowadzenie igly ma decydujace znaczenie dla uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia do
naczyn krwionos$nych i zwigzanego z tym ryzyka zakrzepicy.

Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego badano tylko u koni w wieku co najmniej
dwaoch lat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Nalezy umy¢ rece po podaniu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto:

Zglaszano ostre zapalenie btony maziowej z naglym wystgpieniem cigzkiej kulawizny, wysiekiem w
stawie 1 bolem w badaniu palpacyjnym 24 godziny po podaniu tego produktu leczniczego
weterynaryjnego. Znaczacg poprawe wykazano w ciggu kolejnych 48 godzin, a catkowitg remisje w
okresie nastepnych dwoch tygodni. W przypadku silnego odczynu zapalnego moze by¢ konieczne
leczenie objawowe niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Czesto:

24 godziny po podaniu produktu HorStem obserwowano umiarkowany wysi¢ck w stawie bez
towarzyszacej kulawizny. W ciggu nastgpnych dwoch tygodni stwierdzono catkowita remisj¢ bez
stosowania leczenia objawowego.

24 godziny po podaniu produktu HorStem obserwowano nasilenie tagodnej kulawizny. W ciggu 3 dni
stwierdzono catkowitg remisje bez stosowania leczenia objawowego.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym
dostawowo.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania:



Podanie dostawowe.
Dawkowanie:

Pojedyncze wstrzykniecie dostawowe 1 ml (15x10° konskich mezenchymalnych komérek macierzystych
Ze sznura pgpowinowego) w staw zmieniony chorobowo.

Sposéb podawania:

Produkt weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo wylgcznie przez lekarza weterynarii przy
zachowaniu specjalnych srodkoéw ostroznosci dla zapewnienia jatowosci procedury wstrzyknigcia.
Wszelkie czynnosci z produktem i wstrzyknigcia muszg zosta¢ przeprowadzone z zastosowaniem technik
jatowych i w czystym otoczeniu.

Przed zastosowaniem nalezy delikatnie obraca¢ produkt, aby doktadnie wymiesza¢ zawartosc.
Uzywac iglty 20G.

Wprowadzenie igly do stawu nalezy potwierdzi¢ na podstawie obecnosci ptynu mazidéwkowego w
kielichu igly.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie dostawowe 2-krotnej dawki (30x10%/2ml) produktu HorStem zdrowym koniom w wieku 4 lat i
starszym spowodowalo wystapienie kulawizny u 5/6 zwierzat i objawow odczynu zapalnego u wszystkich
zwierzat. U 5/6 koni dziatania niepozadane byty tagodne i ustgpily samoistnie w ciggu 28 dni. Jeden kon
wymagal zastosowania leczenia objawowego (NLPZ), a kulawizna ustapita u niego przed uptywem 14
dni.

Drugie podanie produktu w zalecanej dawce zdrowym mlodym koniom w ten sam staw 28 dni po
pierwszym podaniu w zalecanej dawce spowodowato zwigkszenie czegstosci wystepowania i nasilenia
odczynu zapalnego w leczonym stawie (8/8 koni) oraz nasilenie kulawizny (3/8 koni; maksymalnie do
stopnia 4/5 wedtug skali oceny kulawizny Amerykanskiego Stowarzyszenia Lekarzy Hipiatrow (ang.
American Association of Equine Practitioners, AAEP) w poréwnaniu ze stanem po pierwszej kuracji. W
jednym przypadku wymagane bylo leczenie objawowe (NLPZ). U pozostalych koni dziatania niepozadane
ustgpity samoistnie w ciggu maksymalnie 21 dni; kulawizna utrzymywata si¢ przez okres do trzech dni.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona
Kod ATC vet: jeszcze nie przydzielony

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Mezenchymalne komorki macierzyste majg wtasciwosci immunomodulujgce i przeciwzapalne, co mozna
przypisac ich aktywnoS$ci parakrynnej (np. wydzielanie prostaglandyn (PGE2)). Moga takze mie¢ wptyw
na regeneracj¢ tkanek. Te wlasciwosci farmakodynamiczne mogg roéwniez mie¢ znaczenie w przypadku

konskich mezenchymalnych komorek macierzystych pozyskiwanych ze sznura pgpowinowego (ang.
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equine umbilical cord derived MSC, EUC-MSC), ale nie wykazano ich w badaniach wtasnych
przeprowadzonych z uzyciem tego produktu.

Mozliwos¢ wydzielania PGE2 przez EUC-MSC ze stymulacjg i bez stymulacji przez ptyn mazidéwkowy
wykazano w badaniach in vitro.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wiadomo, w jakim stopniu EUC-MSC z tego produktu utrzymuja si¢ po podaniu dostawowym u koni,
poniewaz nie przeprowadzono badan wtasnych dotyczacych biodystrybucji z zastosowaniem produktu
HorStem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adenozyna

Dekstran 40

Kwas laktobionowy

HEPES, kwas N-(2-hydroksyetylo)-piperazyno-N’-(2-etanosulfonowy)
Wodorotlenek sodu

L-glutation

Chlorek potasu

Wodoroweglan potasu

Fosforan potasu

Dekstroza

Sacharoza

Mannitol

Chlorek wapnia

Chlorek magnezu

Wodorotlenek potasu

Wodorotlenek sodu

Troloks, kwas (6-hydroksylo-2,5,7,8- tetrametylochromano-2-karboksylowy)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 dni.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka z polimeréw cyklicznych olefin zamknig¢ta korkiem z kauczuku bromobutylowego i zdzieralnym
kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:: pudetko tekturowe z 1 fiolkg o zawartosci 1 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

Tel. +34 (0) 914856756
E-mail: horstem@equicord.com

8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/226/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


mailto:horstem@equicord.com
http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Biuro administracji i zaktad wytworczy:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcéon

28925 Madryt

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy(-Ow) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Biuro administracji i zaktad wytworczy:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Uwaza sig¢, ze substancja czynna, mezenchymalne komorki macierzyste, nie podlega zapisom
rozporzadzenia o MRL, poniewaz jest ujeta jako pozycja dotyczaca komdrek macierzystych w wykazie
substancji uznawanych za niepodlegajace zapisom rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010, ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Plan zarzadzania ryzykiem:

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane aktywnos$ci zwigzane z monitorowaniem dziatan
niepozadanych wyszczegdlnione w uzgodnionym planie zarzadzania ryzykiem oraz wszelkich
zatwierdzonych pdzniejszych jego aktualizacjach.

Aby dodatkowo potwierdzi¢ zwigzek migdzy wytwarzaniem PGE2 a znaczacym klinicznie efektem
terapeutycznym, podmiot odpowiedzialny wykona zaktualizowany i zwalidowany test mocy (wlasciwy
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dla produktu model in vitro) oraz przedtozy jego wyniki do oceny CVMP/EMA przed zwolnieniem serii i
wprowadzeniem produktu do obrotu.

Aby zebra¢ dodatkowe dane terenowe zwigzane zarowno z bezpieczenstwem, jak i skutecznoscia,
dotyczace serii zwolnionych na podstawie zaktualizowanego testu mocy, podmiot odpowiedzialny
przeprowadzi badanie nadzoru i przedtozy jego wyniki. Data rozpoczecia programu sprawozdawczo$ci
(dzien 0) bedzie data zwolnienia po raz pierwszy serii, ktora zbadano, wykonujgc zaktualizowany i
zwalidowany test mocy. Pierwszy raport nalezy ztozy¢ 6 miesiecy po dniu 0, a nastepne nalezy je sktadac
w odstepach 6-miesi¢cznych, o ile nie uzgodniono inaczej z CVMP.



ANEKS IIT

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HorStem zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda fiolka zawiera:
15x106 /ml konskich mezenchymalnych komoérek macierzystych ze sznura pgpowinowego

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka o pojemnosci 1 ml.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

ol

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed zastosowaniem delikatnie wymiesza¢ przez obracanie.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

Podanie dostawowe. Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

12



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {dzien/miesigc/rok)

11. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.

Nie zamrazacd.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/226/001

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HorStem zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

15x10° /ml konskich mezenchymalnych komoérek macierzystych ze sznura pepowinowego

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie dostawowe

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {dzien/miesiac/rok)

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
HorStem zawiesina do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

Telefon: +34 (0) 914856756
E-mail: horstem@equicord.com

28 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HorStem zawiesina do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda fiolka zawiera:

Substancja czynna: 15x10° /ml kofiskich mezenchymalnych komérek macierzystych ze sznura
pgpowinowego

Substancja pomocnicza:
Adenozyna
Dekstran 40
Kwas laktobionowy
HEPES, kwas N-(2-hydroksyetylo)-piperazyno-N’-(2-etanosulfonowy)
Wodorotlenek sodu
L-glutation
Chlorek potasu
Wodoroweglan potasu
Fosforan potasu
Dekstroza
Sacharoza
Mannitol
Chlorek wapnia
Chlorek magnezu
Wodorotlenek potasu
Wodorotlenek sodu
Troloks, kwas (6-hydroksylo-2,5,7,8- tetrametylochromano-2-karboksylowy)
Woda do wstrzykiwan

Zawiesina do wstrzykiwan

Megtna, bezbarwna zawiesina.
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lagodzenie kulawizny zwigzanej z chorobg zwyrodnieniowg stawow o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego u koni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto
Zghaszano ostre zapalenie blony maziowej z naglym wystgpieniem ci¢zkiej kulawizny,
wysickiem w stawie 1 bolem w badaniu palpacyjnym 24 godziny po podaniu tego produktu
leczniczego weterynaryjnego. Znaczaca poprawe wykazano w ciggu kolejnych 48 godzin, a
catkowitg remisj¢ w okresie nastgpnych dwaéch tygodni. W przypadku silnego odczynu
zapalnego moze by¢ konieczne leczenie objawowe niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ).

Czesto
24 godziny po podaniu produktu HorStem obserwowano umiarkowany wysick w stawie bez
towarzyszacej kulawizny. W ciggu nastepnych dwoch tygodni stwierdzono catkowita remisje
bez stosowania leczenia objawowego.
24 godziny po podaniu produktu HorStem obserwowano nasilenie tagodnej kulawizny. W ciggu
3 dni stwierdzono catkowitg remisje¢ bez stosowania leczenia objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierze na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania:
Podanie dostawowe.

Dawkowanie
Pojedyncze wstrzykniecie dostawowe 1 ml (15x10° konskich mezenchymalnych komérek
macierzystych ze sznura pgpowinowego) w staw zmieniony chorobowo.

Sposoéb podawania
Produkt weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo wytgcznie przez lekarza weterynarii przy
zachowaniu specjalnych srodkow ostroznosci dla zapewnienia jatowosci procedury wstrzyknigcia.
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Wszelkie czynnosci z produktem i wstrzyknigcia muszg zosta¢ przeprowadzone z zastosowaniem
technik jatowych i w czystym otoczeniu.

Przed zastosowaniem nalezy delikatnie obraca¢ produkt, aby doktadnie wymiesza¢ zawartosc.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie stosowac jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi podawanymi
dostawowo.

Produkt musi by¢ podawany wylacznie przez lekarza weterynarii.

Uzywac igty 20G.

Wprowadzenie igly do stawu nalezy potwierdzi¢ na podstawie obecno$ci ptynu maziowkowego w
kielichu igty.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wykazano skuteczno$¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego u koni z chorobg zwyrodnieniowg
stawOw obejmujacg staw $rodreczno-palcowy (pgcinowy), staw miedzycztonowy dalszy (kopytowy)
oraz staw stepowo-Srodstopny / miedzystepowy dalszy. Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznosci
w odniesieniu do leczenia innych stawow.

Nie sg dostepne dane dotyczace skuteczno$ci jednoczesnego leczenia wigcej niz jednego stawu ze
zmianami zapalnymi.

Produkt moze zacza¢ dziata¢ stopniowo. Dane dotyczace skutecznosci wykazaty dziatanie od 35 dni
po leczeniu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat::

Prawidlowe wprowadzenie igly ma decydujgce znaczenie dla unikniecia przypadkowego
wstrzyknigcia do naczyn krwiono$nych i zwigzanego z tym ryzyka zakrzepicy.
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Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego badano tylko u koni w wieku co najmnie;j
dwoch lat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.
Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednocze$nie z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym
dostawowo.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Podanie dostawowe 2-krotnej dawki (30x10%2ml) produktu HorStem zdrowym koniom w wieku 4 lat
1 starszym spowodowalo wystgpienie kulawizny u 5/6 zwierzat i objawdw odczynu zapalnego u
wszystkich zwierzat. U 5/6 koni dziatania niepozadane byly tagodne i ustgpity samoistnie w ciggu 28
dni. Jeden kon wymagat zastosowania leczenia objawowego (NLPZ), a kulawizna ustgpita u niego
przed uptywem 14 dni.

Drugie podanie produktu w zalecanej dawce zdrowym mtodym koniom w ten sam staw 28 dni po
pierwszym podaniu w zalecanej dawce spowodowato zwigkszenie czgstosci wystepowania i nasilenia
odczynu zapalnego w leczonym stawie (8/8 koni) oraz nasilenie kulawizny (3/8 koni; maksymalnie do
stopnia 4/5 wedhug skali oceny kulawizny Amerykanskiego Stowarzyszenia Lekarzy Hipiatrow (ang.
American Association of Equine Practitioners, AAEP) w poréwnaniu ze stanem po pierwszej kuracji.
W jednym przypadku wymagane bylo leczenie objawowe (NLPZ).U pozostatych koni dziatania
niepozadane ustgpity samoistnie w ciggu maksymalnie 21 dni; kulawizna utrzymywata si¢ przez okres
do trzech dni.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGOODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE
Fiolka z polimerow cyklicznych olefin zamknigta korkiem z kauczuku bromobutylowego 1 zdzieralnym

kapslem aluminiowym.
Wielkos$¢ opakowania:: pudetko tekturowe z 1 fiolka o zawartosci 1 ml.
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