PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢éna suspenzia pre kone

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinna latka:
Mezenchymové kmetiové bunky z pupoénikového tkaniva koni (EUC-MSC) 15 x 10°

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Zakalena bezfarebna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Zmiernenie krivania siivisiaceho s miernym az stredne zavaznym degenerativinym ochorenim klbov
(osteoartritida) u koni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Preukazalo sa, Ze tento veterinarny liek je u¢inny u koni postihnutych osteoartritidou metakarpalno-
falangealneho klbu, distalneho interfalangealneho klbu a tarzometatarzalneho/distalneho intertarzalneho
klbu. Pokial ide o lie¢bu inych klbov, nie st dostupné ziadne idaje o GCinnosti.

Pokial ide o liecbu viac ako jedného artritického klbu sti¢asne, nie st dostupné ziadne idaje o ucinnosti.

Nastup ucinnosti moze byt postupny. Na zaklade Gidajov o G€innosti sa preukazal uc¢inok po 35 dioch
od liecby.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Spravne zavedenie ihly je rozhodujtce, aby sa prediSlo nahodnej injekcii do krvnych ciev a stivisiacim
rizikam trombdzy.
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Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku sa skimala len u koni vo veku aspon dva roky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Na zabranenie ndhodnému samoinjikovaniu je potrebna obozretnost’.
Po pouziti umyt’ ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivazZnost’)

Vel'mi Casté:

Dvadsat’styri hodin po podani tohto veterinarneho lieku bola hlasena akutna synovitida s akitnym
néastupom zavazného krivania, kibova efizia a bolest’ pri palpacii. V nasledujucich 48 hodinach sa
prejavilo podstatné zlepSenie a Gplna remisia v nasledujacich dvoch tyzdnoch. V pripade zdvazného
zapalu by bolo nevyhnutné podat’ symptomatickt lie¢bu nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID).

Casté:

Dvadsat’tyri hodin po podani lieku HorStem bola hlasena stredne zavazna kibova efiizia bez krivania.
Pocas nasledujucich dvoch tyzdnov sa pozorovala Giplna remisia bez symptomatickej lieCby.
Dvadsat’$tyri hodin po podani licku HorStem sa pozorovalo zvySenie mierneho krivania. Do 3 dni sa
pozorovala Uplna remisia bez symptomatickej liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodévat subezne s akymkol'vek inym intraartikularnym veterindrnym liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania:
Intraartikularne pouzitie.

Davkovanie:

Jedna intraartikuldrna injekcia obsahujtica 1 ml (15 x 10° mezenchymovych kmefiovych buniek z
pupoc¢nikového tkaniva koni) do postihnutého klbu.



Sposob podavania:

Tento veterinarny liek musi podavat intraartikularne len veterinarny lekar, pricom musi prijat’ $pecialne
opatrenia na zabezpecenie sterility procesu podavania injekcie. Manipulacia s liekom a jeho podavanie
formou injekcie sa musia vykonavat’ s pouzitim sterilnych technik a v ¢istom prostredi.

Pred pouZzitim mierne zvirit, aby sa obsah dobre zamieSal.

Pouzit ihlu 20G.

Intraartikularne podanie je potrebné potvrdit’ na zaklade vzhl'adu synovialnej tekutiny v rozbocCovaci ihly.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Intraartikularne podanie dvojnasobnej davky (30 x 10%2 ml) licku HorStem 4-roénym a star$im zdravym
konom viedlo ku krivaniu v pripade 5/6 zvierat a k prejavom zapalu u vSetkych zvierat. U 5/6 koni boli
neziaduce ucinky mierne a spontanne odzneli do 28 dni. U jedného koia bola potrebna symptomaticka
liecba (NSAID) a krivanie odznelo do 14. dia.

Druhé podanie lieku v odportéanej davke zdravym mladym kotiom do rovnakého kibu 28 dni po prvom
podani v odporucanej davke viedlo k zvySeniu frekvencie a zavaznosti zapalu lie¢eného klbu (8/8 koni)

a k zvySeniu zavaznosti pozorovaného krivania (3/8 koni; az do 4./5. stupna podl’a stupnice krivania
American Association of Equine Practitioners lameness scale (AAEP)) v porovnani s prvou lie¢bou. V
jednom pripade bola potrebnd symptomaticka liecba (NSAID). Neziaduce ucinky u inych koni spontanne
odzneli maximalne do 21 dni; krivanie trvalo maximalne tri dni.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y):

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: zatial’ nepridelena
ATCvet kod: zatial’ nepridelena

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mezenchymové kmenové bunky maji imunomodulacné a protizapalové vlastnosti, ktoré mozno pripisat’
ich parakrinnej aktivite, napr. vylu¢ovaniu prostaglandinu (PGE2), a mézu mat’ schopnost’ regenerovat’
tkaniva. Tieto farmakodynamické vlastnosti mozu byt dolezité aj pre bunky MSC odvodené z konského

pupoc¢nika (EUC-MSC), nepreukazali sa vSak v Specialnych stadiach uskutoénenych s tymto lickom.

Schopnost’ bunieck EUC-MSC vylucovat’ PGE2 pri stimulacii synovialnou tekutinou a bez stimulacie sa
preukazala v in vitro Studiach.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kedze s liekom HorStem sa neuskuto¢nili ziadne $pecialne stidie biologickej distribucie, nie je zname, v
akej miere bunky EUC-MSC z tohto lieku pretrvavajt po intraartikularnom podani konom.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

adenozin,

dextran-40,

kyselina laktobionova,

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N"-(kyselina 2-etansulfénova),
hydroxid sodny,

L-glutation,

chlorid draselny,

hydrogénuhlicitan draselny,

fosfore¢nan draselny,

dextroza,

sacharoza,

manitol,

chlorid vapenaty,

chlorid horecnaty,

hydroxid draselny,

hydroxid sodny,

trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova),
voda na injekcie.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 21 dni.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

Injek¢na lickovka z cyklického olefinu uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a vyklapacim
hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: Papierova Skatul’ka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 1 ml.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

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

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)
EU/2/18/226/001
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/06/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej agentary
pre lieky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

Administrativne pracovisko a miesto vyroby:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(ych) za uvol'nenie Sarze

Administrativne pracovisko a miesto vyroby:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Utinna latka, mezenchymové kmefiové bunky, nespada do pdsobnosti nariadenia o MRL, pretozZe je
pokryta zaznamom pre kmeniové bunky v zozname latok, ktoré nespadaji do pdsobnosti nariadenia (EK)
¢. 470/2009.

Pomocne¢ latky uvedené v Casti 6.1. SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené do tabul’ky 1 prilohy Nariadenia
Komisie (EU) ¢. 37/2010, pre ktoré MRL nie st poZzadované alebo nespadaji do pdsobnosti nariadenia
(EK) €. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Plan riadenia rizik (RMP):

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré
su podrobne opisané v odstthlasenom RMP a vo vSetkych d’alSich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Na d’alsiu podporu stvislosti medzi tvorbou PGE2 a klinicky vyznamnym terapeutickym uc¢inkom drzitel’
rozhodnutia o registracii pred uvol'nenim SarZe a uvedenim lieku na trh uskuto¢ni a predlozi na posudenie
vyboru CVMP/agenture EMA aktualizovany a schvaleny test ti¢innosti (in vitro model Specificky pre
liek).

Na zber d’alsich terénnych udajov suvisiacich s bezpe¢nost'ou a ti¢innost’ou Sarzi, ktoré boli uvol'nené na

zaklade aktualizovaného testu u¢innosti, drzitel’ rozhodnutia o registracii uskutocni $tadiu dohl'adu
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a predlozi vysledky Studie. Datum zaciatku podavania hlaseni (0. den) bude datum prvého uvolnenia
Sarze, ktora bola testovand pomocou aktualizovaného a schvaleného testu ucinnosti. Ak vybor CVMP
neschvalil inak, prvé hlasenie bude predlozené 6 mesiacov po 0. dni a potom v 6-mesacnych intervaloch.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢na suspenzia pre kone

2. UCINNE LATKY

Kazda injekcna liekovka obsahuje:
15 x 10°/ml mezenchymovych kmefiovych buniek z pupoénikového tkaniva koni

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VECKOST BALENIA

Jedna 1 ml injek¢éna liekovka.

| 5. CIELOVE DRUHY

Kone

ol

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim jemne zvirit'.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Na intraartikularne pouzitie. Liek ma podavat’ len veterinarny lekar.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna(-¢) lehota(-y): 0 dni
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {den/mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/18/226/001

| 17. ¢ISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢na suspenzia pre kone

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

15 x 10°/ml mezenchymovych kmetiovych buniek z pupoénikového tkaniva koni

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK

1 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intraartikularne pouZitie

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

| 6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {den/mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.

14



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HorStem injek¢na suspenzia pre kone

1. NAZOVA ADRESA’DRZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: horstem@equicord.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢na suspenzia pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda injekcna liekovka obsahuje:
Utinna latka: 15 x 10° mezenchymovych kmefiovych buniek z konského pupoénika

Pomocn4 latka:
adenozin,
dextran-40,
kyselina laktobionova,
HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N’-(kyselina 2-etansulfonova),
hydroxid sodny,
L-glutation,
chlorid draselny,
hydrogénuhlicitan draselny,
fosfore¢nan draselny,
dextroza,
sacharoza,
manitol,
chlorid vapenaty,
chlorid horec¢naty,
hydroxid draselny,
hydroxid sodny,
trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova),
voda na injekcie.

Injekéna suspenzia.

Zakalena bezfarebna suspenzia.
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4. INDIKACIA

Zmiernenie krivania stivisiaceho s miernym az stredne zavaznym degenerativnym ochorenim klbov
(osteoartritida) u koni.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Velmi Casté
Dvadsat’styri hodin po podani tohto veterinarneho lieku bola hlasena akutna synovitida s
akutnym nastupom zavazného krivania, kibova efizia a bolest’ pri palpacii. V nasledujtcich 48
hodinach sa prejavilo podstatné zlepSenie a Gplna remisia v nasledujicich dvoch tyzdnoch. V
pripade zavazného zapalu by bolo nevyhnutné podat’ symptomaticku lieCbu nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi (NSAID).

Casté
Dvadsat'tyri hodin po podani lieku HorStem bola hlésena stredne zavazna kibova efazia bez
krivania. Poc¢as nasledujtcich dvoch tyzdnov sa pozorovala iplna remisia bez symptomaticke;j
liecby.
Dvadsat’styri hodin po podani lieku HorStem sa pozorovalo zvysenie mierneho krivania. Do 3
dni sa pozorovala uplna remisia bez symptomatickej liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce cCinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIECOVE DRUHY

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania:
Intraartikularne pouZitie.

Davkovanie
Jedna intraartikuldrna injekcia obsahujiica 1 ml (15 x 10° mezenchymovych kmefiovych buniek z
pupoc¢nikového tkaniva koni) do postihnutého klbu.

Sposob podavania

Tento veterinarny liek musi podavat’ intraartikularne len veterinarny lekar, pricom musi prijat’
Specialne opatrenia na zabezpecenie sterility procesu podavania injekcie. Manipulacia s lieckom a jeho
podavanie formou injekcie sa musia vykonavat’ s pouzitim sterilnych technik a v ¢istom prostredi.
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Pred pouZzitim mierne zvirit’, aby sa obsah dobre zamiesal.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neaplikovat’ stibezne s inymi intraartikularnymi veterinarnymi liekmi.

Liek ma podavat’ len veterinarny lekar.

Pouzit ihlu 20G.

Intraartikularne podanie je potrebné potvrdit’ na zaklade vzhl'adu synovialnej tekutiny v rozbocovaci
ihly.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete injek¢énej liekovky.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Preukazalo sa, Ze tento veterinarny liek je G¢inny u koni postihnutych osteoartritidou metakarpalno-
falangealneho klbu, distalneho interfalangealneho klbu a tarzometatarzalneho/distalneho
intertarzalneho klbu. Pokial’ ide o lieCbu inych klbov, nie st dostupné ziadne idaje o ucinnosti.

Pokial’ ide o lie¢bu viac ako jedného artritického klbu sti¢asne, nie st dostupné Ziadne udaje o
ucinnosti.

Nastup ucinnosti moze byt postupny. Na zaklade udajov o ucinnosti sa preukazal Gi¢inok po 35 diioch
od liecby.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Spravne zavedenie ihly je rozhodujtce, aby sa predislo nahodnej injekcii do krvnych ciev a stvisiacim
rizikam trombdzy.

Bezpecnost tohto veterinarneho lieku sa skiimala len u koni vo veku aspon dva roky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Na zabranenie nahodnému samoinjikovaniu je potrebna obozretnost’.

Po pouziti umyt ruky.
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V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepodavat stibezne s akymkol'vek inym intraartikularnym veterinarnym lickom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Intraartikularne podanie dvojnasobnej davky (30 x 10%/2 ml) lieku HorStem 4-ro&nym a star$im
zdravym kotiom viedlo ku krivaniu v pripade 5/6 zvierat a k prejavom zapalu u vSetkych zvierat. U 5/6
koni boli neziaduce ucinky mierne a spontanne odzneli do 28 dni. U jedného kona bola potrebna
symptomaticka liecba (NSAID) a krivanie odznelo do 14. dna.

Druhé podanie lieku v odportiéanej davke zdravym mladym kotiom do rovnakého kibu 28 dni po
prvom podani v odportiéanej davke viedlo k zvy3eniu frekvencie a zavaznosti zapalu lie¢eného kibu
(8/8 koni) a k zvySeniu zavaznosti pozorovaného krivania (3/8 koni; az do 4./5. stupna podl’a stupnice
krivania American Association of Equine Practitioners lameness scale (AAEP)) v porovnani s prvou
liecbou. V jednom pripade bola potrebna symptomaticka liecba (NSAID). Neziaduce ucinky u inych
koni spontanne odzneli maximalne do 21 dni; krivanie trvalo maximalne tri dni.

Zavazné inkompatibility:

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky: http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE
Injekéna liekovka z cyklického olefinu uzavretd brombutylovou gumenou zatkou a vyklapacim

hlinikovym vieckom.
Velkost balenia: Papierova skatul’ka s 1 injekénou liekovkou obsahujicou 1 ml.
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