®  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
%-:‘: DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BestaStem 20x10° suspensién inyectable para caballos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:

Sustancia activa:
Células madre mesenquimales alogénicas de tejido adiposo de caballo 20x106 cel

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable

Suspension fresca en jeringa precargada
Suspensién congelada en vial.

Antes de la resuspension, es posible que las células se hayan depositado en las paredes o en
el fondo del contenedor formando una capa blanquecina en cualquiera de las dos presentacio-
nes: jeringa precargada o vial. El producto puede aparecer como una suspension clara e incolo-
ra. Tras una resuspension suave, el producto aparecera como una suspensiéon blanquecina.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccion de la cojera asociada a la osteoartritis en caballos adultos.

4.3 Contraindicaciones

No usar en articulaciones que cursen una artritis séptica.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o0 a algun excipiente (véase seccion
6.1)

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

La eficacia del medicamento no ha sido demostrada en animales mayores de 20 afios de edad.
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Se ha demostrado que este medicamento veterinario es eficaz en caballos afectados por os-
teoartritis en la articulacion interfalangiana proximal y distal, metacarpofalangiana, intercarpia-
na/antebraquiocarpiana, metatarsofalangiana y tarsometatarsiana/intertarsiana distal. No se
dispone de datos sobre la eficacia del tratamiento de otras articulaciones.

No se dispone de datos sobre la eficacia del tratamiento en mas de una articulacion artritica al
mismo tiempo.

En el estudio clinico pivotal, se administré fenilbutazona por via oral como mediacion concomi-
tante en la mayoria de los animales.

Basandose en los resultados de un estudio clinico, la administracion de una segunda dosis del
medicamento puede ser necesaria para conseguir la eficacia esperada.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

En inyecciones intraarticulares, la correcta colocacién de la aguja es crucial para evitar la apari-
cion de trombosis en los vasos pequefios tras una inyeccion accidental.

La suspension para inyeccion intraarticular debe ser calentada a temperatura corporal e inyec-
tada lentamente. La administracion intraarticular rapida puede dafiar la capsula de la articula-
cion.

La seguridad del producto solo ha sido comprobada en caballos adultos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento

a los animales

Deben utilizarse guantes desechables como equipos de proteccidn individual cuando se maneje
el producto.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar con agua y jabén.
En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediatamente con abundante agua limpia.
Deben tomarse precauciones para evitar una auto inyeccién accidental.

En el caso de que suceda una auto inyeccion, el producto puede provocar inflamacién local,
dolor, hinchazén, fiebre o reacciones inmunes que pueden durar semanas.

En caso de una auto inyeccion accidental, consulte a su médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la marca del producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Muy frecuentemente se observa un aumento en el grado de cojera.
Frecuentemente se refieren signos de hinchazén con sinovitis, dolor local, deformacién o calor

en la articulacion tratada. Tanto el aumento de la cojera como estos signos locales y autolimi-
tantes normalmente se resuelven espontdneamente en un plazo de 48-96 horas.
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Los animales pueden ser tratados con medicamentos antinflamatorios no esteroideos (AINES)
si fuese necesario.

La frecuencia de las reacciones adversas se define utilizando la siguiente convencién:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presentan reac-
ciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

La seguridad del producto veterinario no ha sido establecida durante la gestacion o la lactancia.
No se ha realizado ninguna prueba sobre los efectos en la funcién reproductiva.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida.

Datos clinicos y experimentales muestran que no existe interaccion con la administracion de
AINES orales.

4.9 Posologiay via de administracién

Via de administracion:

Via intraarticular.

Posologia

El medicamento debe ser administrado por via intraarticular en una dosis Unica de 2 ml (20x10°
de células madre mesenquimales de tejido adiposo equino) en articulaciones pequefas y me-
dianas. En caso necesario, puede administrase una segunda dosis del medicamento en el dia
45 segun la evaluacion clinica del experto veterinario.

Modo de administracion

Este medicamento veterinario debe ser administrado exclusivamente por el veterinario por via
intraarticular adoptando precauciones especiales para garantizar la esterilidad en el proceso de
inyeccion. El medicamento debe manipularse e inyectarse siguiendo técnicas estériles y en un
entorno limpio.

Se recomienda utilizar una aguja de calibre 20 a 22 y de 1 a 1.5 pulgadas de longitud (no pro-
porcionada). La colocacion correcta de la aguja se confirmara mediante aspiracion de liquido
sinovial.

- Para la presentacién en jeringa precargada: resuspender suavemente el producto rotandolo
entre
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las palmas de las manos e invirtiendo la jeringa.

- Para la presentacion en vial: inspeccionar el vial para comprobar si estd dafiado antes de su
descongelacion. Si el vial esta dafiado, no use el contenido y contacte con el proveedor. Invier-
ta el vial y rotelo entre las palmas de las manos suavemente para resuspender las células hasta
que no se observe ningun resto de hielo. Este procedimiento también permitird que el producto
se descongele y se atempere a temperatura ambiente antes de su uso. No lave ni centrifugue
BestaStem antes de su infusion. Trasvase la suspension celular a la jeringa de inyeccion.

- Antes de la inyeccidon, compruebe que la resuspension se ha realizado correctamente.
Compruebe que la suspensién es blanquecina y no transparente.

Las inyecciones intraarticulares deben hacerse con una localizaciébn anatémica precisa en el
espacio sinovial de la articulacion. El lugar de inyeccion para cada articulacion se determina en
base a la localizacién donde la cavidad sinovial es mas superficial y libre de grandes vasos y
nervios. Los fallos en el tratamiento son con frecuencia derivados de fallos al introducir la aguja
en el espacio de la articulacién. Las inyecciones intraarticulares deben hacerse con cuidado,
asegurando que la aguja esta correctamente posicionada en el espacio sinovial y aspirar un
poco de liquido del fluido de la articulacion. La jeringa de aspiracion deberia ser entonces re-
emplazada por otra que contenga BestaStem. Después de la inyeccion, la articulacion debe ser
movilizada suavemente para ayudar a que la suspension se mezcle con el fluido sinovial. Tras
la terapia debe tenerse cuidado de que el caballo no use en exceso la articulacion.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
La administracién simultdnea de dos dosis del producto no evidencia sintomas de toxicidad
aguda.

La administracion de tres dosis consecutivas en intervalos quincenales no mostré toxicidad.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS/INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otros farmacos para los trastornos del sistema musculo-esquelético
Caodigo ATC vet: QMO09AX90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Aungue el mecanismo de accién exacto de las células madre mesenquimales (CMM) no se ha
demostrado claramente, la literatura cientifica indica que las CMM tienen propiedades inmuno-
moduladoras y antiinflamatorias que pueden atribuirse a su actividad paracrina y pueden po-
seer propiedades regenerativas tisulares. Estas propiedades farmacodinamicas también pue-
den

ser relevantes para las CMM derivadas de tejido adiposo equino (CMM-TAE), aspecto que no
se ha demostrado en estudios propios realizados con el medicamento.

5.2 Datos farmacocinéticos
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Teniendo en cuenta la via de administracion propuesta para el medicamento veterinario, en un
sitio anatémico desde el cual se espera que se produzca escasa biodistribucién, y que los datos
bibliogréficos refrendan que una persistencia a largo plazo o el injerto de las células rara vez
ocurren, la realizacion de un analisis de biodistribucion no seria relevante, ya que la migracién
celular y el injerto en multiples tejidos corporales se consideran marginales. Estos datos farma-
cocinéticos también pudieran ser relevantes para las CMM derivadas del tejido adiposo equino
BestaStem (CMM-TAE) pero se desconoce en qué medida persisten las CMM-TAE de este
medicamento tras la administracion intraarticular a caballos, ya que no se han realizado estu-
dios propios de biodistribucién con Bestastem.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Jeringa precargada:
Medio de Cultivo Eagle Modificado de Dulbecco (DMEM).

Vial:
Medio de Cultivo Eagle Modificado de Dulbecco (DMEM con Dimetil Sulfoxido (DMSO).

6.2 Incompatibilidades principales

En la ausencia de estudios de compatibilidad, este producto medicinal no debe ser mezclado
con otros productos medicinales veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Jeringa precargada:
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 72 horas.

Vial:
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Jeringa precargada:
Conservar a temperatura entre 15°C — 25°C

No refrigerar o congelar.

Almacenar en el paquete original para proteger de la luz y de contaminacién por bacte-
rias/hongos.

Vial:
Conservar en un congelador a -196 °C

Almacenar en el paquete original para proteger de la luz y de contaminacién por bacte-
rias/hongos.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Suspensidn fresca:
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Caja de cartdn conteniendo una jeringa de borosilicato, transparente, precargada de 2.25 ml de
tamario y cerrada con un dispositivo Luerlock (TELC). El sistema TELC contiene un adaptador
luer lock de policarbonato, un cierre hecho de TPE (Elastomero termoplastico) y un inserto de
goma premontado (formulacion West 7025/65, gris).

Suspensién congelada:
Caja de cartén conteniendo un vial de polipropileno de 3.6 ml de tamafio con un tapon de rosca.
Los materiales del tapon de rosca son polipropileno y junta de silicona).

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Centauri Biotech S.L.

¢/ Asuncion s/n, 1° Izda., 15142, Arteixo, A Corufia

Esparfia

Tel: (+34) 881 993 722

Fax.: (+34) 881 993 722

E-mail: info@centauribiotech.com

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3973 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 02/2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Informacion detallada sobre este producto medicinal veterinario esta disponible en el sitio web
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).
http://www.aemps.gob.es

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.

L MINISTERIO
Pagina 6 de 6 DE SANIDAD
BestaStem 20x106 suspension inyectable para caballos — 3973 ESP - Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espaiiola de

Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


mailto:info@centauribiotech.com

