I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HorStem suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $Ginas (ZNS-MCS) 15x10°

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Adenozins

Dekstrans-40

Laktobionskabe

HEPES N-(2-hidroksietil)piperazin-N"-(2-etansulfonskabe)

Natrija hidroksids

L-glutations

Kalija hlorids

Kalija bikarbonats

Kalija fosfats

Dekstroze

Saharoze

Mannits

Kalcija hlorids

Magnija hlorids

Kalija hidroksids

Natrija hidroksids

Trolokss (6-hidroksil-2,5,7,8- tetrametilhroman-2-karbonskabe)

Udens injekcijam

Dulkaina bezkrasaina suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai



Ar vieglu lidz vidgji smagu degenerativu locitavu slimibu (osteoartritu) saistita klibuma mazinaSanai
zirgiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Pieradits, ka §Ts veterinaras zales ir iedarbigas zirgiem ar osteoartrTtu metakarpofalangealaja locitava,
distalaja interfalangealaja locTtava un tarsometatarsalaja/distalaja intertarsalaja locitava. Nav pieejami
iedarbiguma dati par citu locttavu arst€sanu.

Nav pieejami iedarbiguma dati par vairaku artrita skarto locttavu vienlaicigu arsteSanu.

Iedarbiba var iestaties pakapeniski. ledarbiguma dati uzradija iedarbibu, sakot ar 35. dienu p&c
arstéSanas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Lai izvairTtos no nejausas injicéSanas asinsvados un ar to saistito trombozes risku, ir loti svarigi pareizi
ievadit adatu

So veterinaro zalu droSums ir pétits tikai zirgiem, kuri ir vismaz divus gadus veci.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas pasSinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgi:

Loti biezi Sinovits!

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Izsvidums locitava?
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Klibums?
dzivniekiem):

' Akits ar pek$nu smagu klibumu, izsvidumu locitava un sapém locitavas palpacijas laika, kas noverots
24 stundas p&c $o veterinaro zalu ievadiSanas. Bitisks uzlabojums tika novérots nakamo 48 stundu
laika, un pilniga remisija iestajas turpmako divu ned€lu laika. Smaga iekaisuma gadijuma var biit
nepiecieSama simptomatiska arstéSana ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).

2Merens bez saistama klibuma, 24 stundas péc 30 veterinara zalu ievadiSanas. Pilniga remisija tika
noveérota nakamo divu ned€lu laika bez simptomatiskas arst€sanas.




3Viegla klibuma pastiprinasanas 24 stundas p&c $o veterinara zalu ievadiSanas. Pilniga remisija tika
noverota 3 dienu laika bez simptomatiskas arstéSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar citam intraartikularai lietoSanai paredz&tam veterinarajam zaleém.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intraartikularai lietoSanai.

Devas:

Vienreizgja intraartikulara 1 ml injekcija skartaja locTtava.

IevadiSanas metode:

So veterinaro zalu intraartikularu, ievadiSanu drikst veikt tikai veterinararsts, ieveérojot Ipasus
piesardzibas pasakumus, lai nodrosinatu sterilu injic€Sanas procesu. Ar §Tm veterinarajam zalem
jarikojas tira vide un tas jainjice ieverojot aseptiku.

Viegli pavirpiniet flakonu pirms lietoSanas, lai ta saturs labi sajauktos.
Izmantot 20G adatu.

Japarliecinas, ka adata ir ievadita locttava, par ko liecina sinoviala skidruma paradisanas adatas
pamatne.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Divkarsas (30x10°/2 ml) So veterinaro zalu devas ievadiSana intraartikulari 4 gadus veciem un
vecakiem veseliem zirgiem izraisTja klibumu 5 no 6 dzivniekiem un iekaisuma pazimes visiem
dzivniekiem. Blakusparadibas 5 no 6 zirgiem bija vieglas un spontani izzuda 28 dienu laika. Vienam
zirgam bija nepiecieSama simptomatiska arstéSana (NSPL), un klibums izzuda lidz 14. dienai.

So veterinaro zalu ieteicamas devas otrreizgja ievadisana 28 dienas péc ieteicamas devas pirmreizgjas
ievadiSanas taja pasa locitava veseliem jauniem zirgiem izraisija biezaku un smagaku iekaisumu
arstétaja locttava (8 no 8 zirgiem), un tika noverota klibuma smaguma pakapes palielinasanas (3 no 8
zirgiem; 11dz 4. pakapei no 5 saskana ar Amerikas Zirgu arstu asociacijas (American Association of
Equine Practitioners — AAEP) klibuma skalu), salidzinot ar pirmreizgjo arsté$anu. Viena gadijuma bija
nepiecieSama simptomatiska arstéSana (NSPL). Pargjiem zirgiem blakusparadibas spontani izzuda ne
velak ka 21 dienas laika; klibums saglabajas 11dz trim dienam.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku



Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QM09AX90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Mezenhimalajam cilmes $tinam piemit imtinmodul&josas un pretickaisuma 1pasibas, kas varétu but
saistitas ar $o Sunu parakrino aktivitati, piemeram, prostaglandina (PGE2) sekreciju, un tam var bat
audus atjaunojosa iedarbiba. Sts farmakodinamiskas Ipasibas var attiekties ar1 uz MCS, kas iegiitas no

zirgu nabassaites (ZNS-MCS), tadu tas nav pieradits patent&tos p&tijumos ar §Tm veterinarajam zalém.

ZNS-MCS potencials ierosinat PGE2 sekréciju ar sinoviala $kidruma stimulaciju vai bez tas ir
pieradits in vitro petijumos.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Nav zinams, kada apméra ZNS-MCS no §Im veterinarajam zalém saglabajas organisma p&c
intraartikularas ievadiSanas zirgiem, jo ar $STm veterinarajam zalém nav veikti patentéti bioizkliedes
pétjumi.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 21 diena.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Cikliska olefina flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija vacinu.
Iepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 1 ml.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

EquiCord S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/18/226/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/06/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HorStem suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur:
15x10° zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $iinas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 ml

4. MERKSUGAS

@

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intraartikularai lietoSanai.
Pirms lieto$anas viegli pavirpiniet flakonu.

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atvérSanas izlietot nekavéjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat un transportét atdzesé&tu.

Nesasaldét.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

EquiCord S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/22/285/001

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HorStem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

15 x 10¢ zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes §tinas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atversanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

HorStem suspensija injekcijam zirgiem

A Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $Ginas (ZNS-MCS) 15x10°

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Adenozins

Dekstrans-40

Laktobionskabe

HEPES N-(2-hidroksietil)piperazin-N"-(2-etansulfonskabe)

Natrija hidroksids

L-glutations

Kalija hlorids

Kalija bikarbonats

Kalija fosfats

Dekstroze

Saharoze

Mannits

Kalcija hlorids

Magnija hlorids

Kalija hidroksids

Natrija hidroksids

Trolokss (6-hidroksil-2,5,7,8- tetrametilhroman-2-karbonskabe)

Udens injekcijam

Dulkaina bezkrasaina suspensija.

3.  Merksugas

Zirgi.

14
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4. LietoSanas indikacijas

Ar vieglu lidz vidgji smagu degenerativu locitavu slimibu (osteoartritu) saistita klibuma mazinaSanai
zirgiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Pieradits, ka §is veterinaras zales ir iedarbigas zirgiem ar osteoartritu metakarpofalangealaja locitava,
distalaja interfalangealaja locTtava un tarsometatarsalaja/distalaja intertarsalaja locitava. Nav pieejami
iedarbiguma dati par citu locttavu arst€Sanu.

Nav pieejami iedarbiguma dati par vairaku artrita skarto locitavu vienlaicigu arsteéSanu.

Iedarbiba var iestaties pakapeniski. ledarbiguma dati uzradija iedarbibu, sakot ar 35. dienu p&c
arsteSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Lai izvairitos no nejausas injic€Sanas asinsvados un ar to saistito trombozes risku, ir loti svarigi pareizi
ievadit adatu .
So veterinaro zalu droSums ir pétits tikai zirgiem, kuri ir vismaz divus gadus veci.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar $STm veterinarajam zaleém mazgat rokas.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacija.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaikus ar citam intraartikularai lietoSanai paredz&tam veterinarajam zaleém.

Pardoz&$ana:
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Divkarsas (30x10%2 ml) So veterinaro zalu devas ievadiSana intraartikulari 4 gadus veciem un
vecakiem veseliem zirgiem izraisija klibumu 5 no 6 dzivniekiem un ieckaisuma pazimes visiem
dzivniekiem. Blakusparadibas 5 no 6 zirgiem bija vieglas un spontani izzuda 28 dienu laika. Vienam
zirgam bija nepiecieSama simptomatiska arst€sana (NSPL), un klibums izzuda lidz 14. dienai.

So veterinaro zalu ieteicamas devas otrreizgja ievadisana 28 dienas péc ieteicamas devas pirmreizgjas
ievadiSanas taja pasa locttava veseliem jauniem zirgiem izraisTja biezaku un smagaku iekaisumu
arstétaja locttava (8 no 8 zirgiem), un tika noverota klibuma smaguma pakapes palielinasanas (3 no 8
zirgiem; 11dz 4. pakapei no 5 saskana ar Amerikas Zirgu arstu asociacijas (American Association of
Equine Practitioners — AAEP) klibuma skalu), salidzinot ar pirmreizgjo arst€Sanu. Viena gadijjuma bija
nepiecieSama simptomatiska arsteSana (NSPL). Pargjiem zirgiem blakusparadibas spontani izzuda ne
velak ka 21 dienas laika; klibums saglabajas 11dz trim dienam.

Biutiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7/ Blakusparadibas

Zirgi:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Sinovits'

Biezi (1 [idz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem):

Izsvidums locitava?
Klibums?

Akiits ar peksnu smagu klibumu, izsvidumu locitava un sapeém locitavas palpacijas laika, kas novérots
24 stundas péc So veterinaro zalu ievadiSanas. Biitisks uzlabojums tika noverots nakamo 48 stundu
laika, un pilniga remisija iestajas turpmako divu ned€lu laika. Smaga iekaisuma gadijuma var biit
nepiecieSama simptomatiska arstéSana ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL).

’Merens bez saistama klibuma, 24 stundas péc 3o veterinara zalu ievadiSanas. Pilniga remisija tika
noverota nakamo divu ned€lu laika bez simptomatiskas arst€sanas.

3Viegla klibuma pastiprinasanas, 24 stundas péc 3o veterinara zalu ievadiSanas. Pilniga remisija tika
novérota 3 dienu laika bez simptomatiskas arsté$anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intraartikularai lieto$anai.

Devas

Vienreiz€ja intraartikulara 1 ml injekcija skartaja locitava.
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IevadiSanas metode

So veterinaro zalu intraartikularu ievadiSanu drikst veikt tikai veterinararsts, ieverojot ipasus
piesardzibas pasakumus, lai nodrosinatu sterilu injic€Sanas procesu. Ar §Tm veterinarajam zalem
jarikojas tira vide un tas jainjice ieverojot aseptiku.

Viegli pavirpiniet flakonu pirms lietoSanas, lai ta saturs labi sajauktos.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izmantot 20G adatu.

Parliecinatie, ka adata ir ievadita locitava, par ko liecina sinoviala §kidruma paradiSanas adatas
pamatne.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles péc
Exp.

Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/18/226/001
Cikliska olefina flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija vacinu.

Iepakojuma liclums: kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 1 ml.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanija

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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