ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspension inyectable para caballos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Células madre mesenquimales de cordon umbilical equino (EUC-MSCs) 15x10°

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Adenosina

Dextrano-40

Acido lactobidnico

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazina-N’-(acido 2-etanosulfonico)

Hidroxido de sodio

L-glutation

Cloruro de potasio

Bicarbonato potasico

Fosfato potésico

Dextrosa

Sacarosa

Manitol

Cloruro de calcio

Cloruro de magnesio

Hidréxido de potasio

Hidroxido de sodio

Trolox (acido 6-hidroxi-2,5,7,8-tetrametilcromano-2-carboxilico)

Agua para preparaciones inyectables

Suspension incolora turbia.

3.  INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino




Reduccion de la cojera asociada a la enfermedad articular degenerativa (osteoartritis) de leve a
moderadaen caballos.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algn excipiente.

3.4 Advertencias especiales
Se ha demostrado que este medicamento veterinario es eficaz en caballos afectados por
osteoartritis en la articulacion metacarpofalangica, la articulacion interfalangica distal y la
articulacion tarsometatarsiana/intertarsiana distal. No se dispone de datos sobre la eficacia en el
tratamiento de otras articulaciones.
No se dispone de datos sobre la eficacia del tratamiento en mas de una articulacion artritica al
mismo tiempo. El establecimiento de la eficacia puede ser gradual. Los datos demostraron
eficacia a partir del dia 35 después del tratamiento.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La correcta colocacion de la aguja resulta esencial para evitar la inyeccion accidental en los
vasossanguineos y el riesgo asociado de trombosis.

La seguridad de este medicamento veterinario solo se ha investigado en caballos de, al menos, dos
afos de edad.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de utilizar el producto.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10 animales Sinovitis'
tratados):

Frecuentes ., .
Efusion articular?

(1 a 10 animales por cada 100

: 3
. ra
animales tratados): Coje

I Aguda, con inicio agudo de cojera severa, efusion articular y dolor a la palpacion, notificada 24
horas después de la administracion del medicamento veterinario. Se observo una mejoria sustancial en
las 48 horas siguientes y una remision completa en las dos semanas siguientes. En caso de inflamacion




grave, podria ser necesario administrar tratamiento sintomatico con antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

2. Moderada, sin cojera asociada 24 horas después de la administracion del medicamento veterinario.
Se observo una remision completa durante las dos semanas siguientes sin tratamiento sintomatico.

3. Aumento leve de la cojera 24 horas después de la administracion del medicamento veterinario. Se
observd una remision completa en 3 dias, sin tratamiento sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Utilicese unicamente de acuerdo con una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No administrar simultineamente con ninglin otro medicamento veterinario intraarticular.
3.9 Posologia y vias de administracion

Via intraarticular.

Posologia:

Una tGnica inyeccion intraarticular de 1 ml en la articulacion afectada.

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 veterinario debe manipularse e inyectarse siguiendo técnicas estériles y
en un entorno limpio.

Agite, suavemente antes del uso, para asegurar que el contenido se haya mezclado bien.
Utilice una aguja de 20 G.

Debe confirmar la posicion intraarticular mediante la aparicion de liquido sinovial en el cono de la
aguja.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion intraarticular de 2 dosis (30x10%2 ml) del medicamento veterinario a caballos
sanos de 4 afios 0 mas provoco cojera en 5 de 6 animales y signos de inflamacion en todos ellos.
En 5 de los 6 caballos las reacciones adversas fueron leves y se resolvieron, espontaneamente, en
un plazo de 28 dias. Un caballo preciso tratamiento sintomatico (AINE) y su cojera se resolvio a
dia 14.

Una segunda administracion del medicamento veterinario a la dosis recomendada a caballos jovenes
sanos en la misma articulacion, 28 dias después de la primera administracion a la dosis
recomendada, produjo un aumento de la frecuencia y la intensidad de la inflamacién relacionada
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con la articulacion tratada (8/8 caballos) y un aumento de la intensidad de la cojera observada (3/8
caballos; hasta grado 4/5 segin la escala de cojera de la American Association of Equine
Practitioners (AAEP)) en comparacion con el primer tratamiento. Un caso precisé tratamiento
sintomatico (AINE). Las reacciones adversas en los otros caballos se resolvieron espontdneamente
en un plazo maximo de 21 dias; la cojera durd un maximo de tres dias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cédigo ATCvet: QM09AX90

4.2 Farmacodinamia

Las células madre mesenquimales tienen propiedades inmunomoduladoras y antiinflamatorias que
pueden atribuirse a su actividad paracrina, por ejemplo, secrecion de prostaglandinas (PGE2) y
pueden poseer propiedades de regeneracion tisular. Estas propiedades farmacodinamicas también
pueden ser aplicables alas CMM derivadas de cordon umbilical equino (CMM-CUE), sin embargo

no se ha demostrado en estudios propios realizados con el medicamento.

En estudios in vitro se ha demostrado la capacidad de las CMM-CUE para secretar PGE2 con
y sinestimulacion por el liquido sinovial.

4.3 Farmacocinética
Se desconoce en qué medida persisten las CMM-CUE de este medicamento tras la administracion

intraarticular a caballos, ya que no se han realizado estudios propios de biodistribucion con este
medicamento veterinario.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otrosmedicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 21 dias.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de olefina ciclica cerrado con un tapén de goma de bromobutilo y una céapsula de cierre de
aluminiode tipo “flip-off”.

Formato: Caja de carton con 1 vial de 1 ml.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las

normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EquiCord S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/18/226/001

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19/06/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

(MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II ]
OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspension inyectable.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Cada dosis de 1 ml contiene:
15x10° células madre mesenquimales de cordon umbilical equino

3. TAMANO DEL ENVASE

1 ml

|4. ESPECIES DE DESTINO

(1

|5. INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via intraarticular.
Administracion exclusiva por el veterinario.

Agite suavemente antes de usar.

|7. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempo(s) de espera: Cero dias

|8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}

Una vez abierto uso inmediato.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10



Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EquiCord S.L.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/18/226/001

115. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

15x10° células madre mesenquimales de cordon umbilical equino

3. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}

Una vez abierto uso inmediato.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

HorStem suspension inyectable para caballos

2. Composicion

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:

15x10° células madre mesenquimales de cordon umbilical equino

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Adenosina

Dextrano-40

Acido lactobidnico

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazina-N’-(acido 2-etanosulfonico)

Hidroxido de sodio

L-glutation

Cloruro de potasio

Bicarbonato potasico

Fosfato potésico

Dextrosa

Sacarosa

Manitol

Cloruro de calcio

Cloruro de magnesio

Hidréxido de potasio

Hidroxido de sodio

Trolox (acido 6-hidroxi-2,5,7,8-tetrametilcromano-2-carboxilico)

Agua para preparaciones inyectables

Suspension incolora turbia.

3. Especies de destino

Caballos
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4. Indicaciones de uso

Reduccion de la cojera asociada a la enfermedad articular degenerativa (osteoartritis) de
leve a moderada en caballos.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algiin excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Se ha demostrado que este medicamento veterinario es eficaz en caballos afectados por osteoartritis
en la articulacion metacarpofalangica, la articulacion interfalangica distal y la articulacion
tarsometatarsiana/intertarsiana distal. No se dispone de datos sobre la eficacia en el tratamiento de
otras articulaciones.

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

El establecimiento de la eficacia puede ser gradual. Los datos demostraron eficacia a partir del dia
35después del tratamiento.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La correcta colocacion de la aguja resulta esencial para evitar la inyeccion accidental en los
vasossanguineos y el riesgo asociado de trombosis.

La seguridad de este medicamento veterinario solo se ha investigado en caballos de, al menos,
dosafios de edad.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de utilizar el producto.

Uso durante la gestacion, lactancia o puesta:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion
y lalactancia.

Utilicese unicamente de acuerdo con una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.
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Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

No administrar simultdneamente con ningun otro medicamento veterinario intraarticular.

Sobredosificacion:

La administracion intraarticular de 2 dosis (30x10%/2ml) del medicamento veterinario a caballos
sanos de 4 afios 0 mas provoco cojera en 5 de 6 animales y signos de inflamacion en todos ellos.
En 5 de los 6 caballos las reacciones adversas fueron leves y se resolvieron, espontaneamente, en
un plazo de 28 dias. Un caballo precisé tratamiento sintomatico (AINE) y su cojera se resolvio a
dia 14.

Una segunda administraciéon del medicamento veterinario a la dosis recomendada a caballos
jovenes sanos en la misma articulacion, 28 dias después de la primera administracion a la dosis
recomendada, produjo un aumento de la frecuencia y la intensidad de la inflamacion relacionada
con la articulacion tratada (8/8caballos) y un aumento de la intensidad de la cojera observada (3/8
caballos; hasta grado 4/5 seglin la escala de cojera de la American Association of Equine
Practitioners (AAEP)) en comparacion con el primer tratamiento. Un caso preciso tratamiento
sintomatico (AINE). Las reacciones adversas en los otros caballos se resolvieron espontaneamente
en un plazo maximo de 21 dias; la cojera dur6 hasta un maximo de tres dias.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otrosmedicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):

Sinovitis!

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Efusion articular?

Cojera’

I Aguda, con inicio agudo de cojera severa, efusion articular y dolor a la palpacion, notificada 24
horas después de la administracién del medicamento veterinario. Se observo una mejoria sustancial en
las 48 horas siguientes y una remision completa en las dos semanas siguientes. En caso de inflamacion
grave, podria ser necesario administrar tratamiento sintomatico con antiinflamatorios no esteroideos
(AINE).

2. Moderada, sin cojera asociada 24 horas después de la administracion del medicamento veterinario.
Se observo una remision completa durante las dos semanas siguientes sin tratamiento sintomatico.

3. Aumento leve de la cojera 24 horas después de la administracion del medicamento veterinario. Se
observd una remision completa en 3 dias, sin tratamiento sintomatico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algtin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {sistema nacional de notificacion}
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8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intraarticular.

Posologia:

Una unica inyeccion intraarticular de 1 ml en la articulacion afectada.

Modo de administracién:

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 veterinario debe manipularse e inyectarse siguiendo
técnicas estériles y en un entornolimpio.

Agite, suavemente antes del uso para asegurar que el contenido se haya mezclado bien.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Utilice una aguja de 20 G.

Debe confirmar la posicion intraarticular mediante la aparicion de liquido sinovial en el cono
de la aguja.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y
en la etiqueta del vial.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminaciéon

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.
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13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

EU/2/18/226/001

Vial de olefina ciclica cerrado con un tapén de goma de bromobutilo y una cépsula de cierre de
aluminiode tipo “flip-off”. Formato: Caja de carton con 1 vial de 1 ml.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote v datos
de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spain

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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