PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injek¢ni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Mezenchymalni kmenové buiiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 15 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Adenosin

Dextran-40

Kyselina laktobionova

HEPES N- (2-hydroxyethyl) piperazin-N’- (2-ethansulfonova kyselina)

L- glutathion

Hydroxid sodny
Chlorid draselny

Hydrogenuhlicitan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Chlorid vapenaty

Chlorid hofe¢naty

Hydroxid draselny

Hydroxid sodny

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8 — tetramethylchroman-2-karboxylova kyselina)

Voda pro injekci

Zakalena bezbarva suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat



Zmirnéni kulhani spojeného s mirnym az stfedné zavaznym degenerativnim onemocnénim kloubt
(osteoartrozou) u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Byla prokézana ucinnost veterinarniho léc¢ivého ptipravku u koni s osteoartrozou
metakarpofalangealniho kloubu, distalniho interfalangeéalniho kloubu a tarzometatarzalniho /

distalniho intertarzalniho kloubu. Nejsou k dispozici zadné udaje o ti¢innosti pii 1é¢bé jinych kloubti.

Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinnosti pii 1é€be€ vice nez jednoho artritické¢ho kloubu soucasné.
Nastup ucinnosti mize byt postupny. Udaje o G¢innosti prokazaly nastup ucinku od 35 dni po 1é¢be.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombozy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla testovana pouze u koni starSich dvou let.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Je tfeba dbat na to, aby nedo$lo k ndhodnému injekénimu samopodani.

V ptipad¢€ nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi Casté Synovitida'
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Casté Vypotek v kloubu?
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvifat): Kulhéni®

! 24 hodin po podéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla zaznamenéna akutni synovitida s akutnim
nastupem zévazného kulhani, s kloubnim vypotkem a bolesti pii pohmatu. V pribéhu dal$ich 48 hodin
doslo k vyznamnému zlepSeni a v pribéhu nasledujicich dvou tydnt k tplnému vymizeni ptiznakt. V
pripadé zavazného zanétu muze byt nezbytné podavani symptomatické 1€€by nesteroidnimi
protizanétlivymi pripravky (NSAID).

2 Po 24 hodinach od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byl pozorovan stfedné zavazny kloubni
vypotek, ktery nebyl spojen s kulhanim. K uplnému vymizeni ptiznakti doslo v priibéhu nasledujicich
dvou tydnd, aniz by byla podavana symptomaticka Iécba.

324 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého pifpravku doslo k mirnému kulhani. K iplnému vymizeni
piiznaki doslo do 3 dnti, aniZ by byla podavana symptomaticka 1é¢ba.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho

1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho

systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intraartikularni podani.

Déavkovani:

Jedna intraartikularni injekce 1 ml do postizen¢ho kloubu.

Zpusob podani:

Veterinarni pfipravek musi byt podavan intraartikularn€, pouze veterinarnim 1ékafem za dodrzeni

zvlastnich opatfeni k zajisténi sterility injek¢éniho procesu. Zachazeni s veterinarnim 1é¢ivym

ptipravkem a injek¢éni podani ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v €istém prostredi.

Pted podanim mirné protfepat, aby se zajistilo dostate¢né promichani obsahu.

Pouzijte jehlu 20G.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Intraartikularni podani dvojnasobné davky (30x10%2 ml) veterinarniho 1é¢ivého pripravku zdravym

konim star$im 4 let vedlo u 5 ze 6 zvitat ke kulhani a u vSech zvitat ke znamkém zanétu. U 5 ze 6 koni

byly nezadouci ¢inky mirné a odeznély spontanné do 28 dni. U jednoho kon¢ byla zapotiebi

symptomaticka 1écba (nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky) a jeho kulhani odeznélo do 14. dne.

Druhé podani doporuc¢ené davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku zdravym mladym konim do

stejného kloubu 28 dni po prvnim podani doporuc¢ené davky vedlo ke zvyseni Cetnosti a zdvaznosti

zanéth souvisejicich s postizenym kloubem (u 8 z 8 koni) a ke zhorSeni zdvaznosti pozorovaného

kulhani (u 3 z 8 koni, a to az ke stupni 4 z 5 podle $kaly pro posouzeni kulhani Americké asociace

veterinarnich 1ékard pro kon¢ (AAEP)) ve srovnani s prvni 1écbou. V jednom piipadé byla zapotiebi

symptomaticka 1écba (nesteroidnimi protizanétlivymi pripravky). Nezadouci ucinky u ostatnich koni

odeznély spontanné nejpozdéji do 21 dni, kulhani trvalo nejvyse tii dny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

3.12 Ochranné lhuty



Bez ochrannych Ihtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QM09AX90

4.2 Farmakodynamika

zpisobeny jejich parakrinni aktivitou, napt. sekreci prostaglandinu (PGE2), a mohou mit schopnost
regenerovat tkan€. Tyto farmakodynamické vlastnosti mohou byt rovnéz relevantni pro
mezenchymalni kmenové buiiky z pupecnikové tkané koni (EUC-MSC), nebyly ovSem prokazéany ve
vlastnich studiich provadénych s timto ptipravkem.

Studie in vitro prokazaly schopnost mezenchymalnich kmenovych bunék z pupecnikové tkané€ koni
(EUC-MSC) produkovat PGE2 za stimulace i bez stimulace synovialni tekutinou.

4.3 Farmakokinetika

Rozsah perzistence EUC-MSC z tohoto veterinarnich 1é¢ivého ptipravku po intraartikularnim podani
konim neni znam, protoze s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nebyly provedeny zadné vlastni
biodistribucni studie.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi [é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 dni.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Cyklicka olefinova injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikost baleni: papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou obsahujici 1 ml.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1écivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/226/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/06/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injek¢ni suspenze.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
15 x 10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

3.  VELIKOST BALENI

1 ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

(1

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Intraartikularni podani.
Pted pouzitim jemné promichejte.

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte a ptepravujte chlazené.

Chrante pted mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/18/226/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

15 x 10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spottebujte ihned.

12



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

HorStem injek¢ni suspenze pro koné

2 SloZeni

Kazda 1ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Mezenchymalni kmenové buiiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 15 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Adenosin

Dextran-40

Kyselina laktobionova

HEPES N- (2-hydroxyethyl) piperazin-N’- (2-ethansulfonova kyselina)

L- glutathion

Hydroxid sodny
Chlorid draselny

Hydrogenuhli¢itan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Chlorid vapenaty

Chlorid hofe¢naty

Hydroxid draselny

Hydroxid sodny

Trolox (kyselina 6-hydroxy-2,5,7,8 — tetramethylchroman-2-
karboxylova)

Voda pro injekci

Zakalena bezbarva suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Koné

14
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4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni kulhani spojeného s mirnym az stfedné zavaznym degenerativnim onemocnénim kloubt
(osteoartrozou) u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Byla prokazana ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koni s osteoartrézou
metakarpofalangealniho kloubu, distalniho interfalangeéalniho kloubu a tarzometatarzalniho /
distalniho intertarzalniho kloubu. Nejsou k dispozici zadné udaje o G¢innosti pii 1é¢bé jinych kloubti.
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinnosti pii 16cbé vice neZ jednoho artritického kloubu soucasné.

Nastup Géinnosti mize byt postupny. Udaje o u¢innosti prokazaly nastup Géinku od 35 dni po 16¢bg.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombozy.
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla testovana pouze u koni starSich dvou let.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Je tfeba dbat na to, aby nedo$lo k ndhodnému injekénimu samopodani.

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v prub&hu biezosti, laktace nebo snasky:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu/rizika pfislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Predavkovani:

Intraartikularni podani dvojnasobné davky (30x10%2 ml) veterinarniho 1é¢ivého pripravku zdravym
konim star$im 4 let vedlo u 5 ze 6 zvitat ke kulhani a u vSech zvitat ke znamkam zanétu. U 5 ze 6 koni

byly nezadouci ¢inky mirné a odeznély spontanné do 28 dni. U jednoho kon¢ byla zapotiebi
symptomaticka 1é¢ba (nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky) a jeho kulhani odeznélo do 14. dne.

15



Druhé podani doporuc¢ené davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku zdravym mladym konim do
stejného kloubu 28 dni po prvnim podani doporuéené davky vedlo ke zvySeni Cetnosti a zavaznosti
zanétl souvisejicich s postizenym kloubem (u 8 z 8 koni) a ke zhorSeni zdvaznosti pozorovaného
kulhéni (u 3 z 8 koni, a to az ke stupni 4 z 5 podle $kaly pro posouzeni kulhani Americké asociace
veterinarnich Iékart pro koné (AAEP)) ve srovnani s prvni 1é€bou. V jednom pripadé byla zapotiebi
symptomaticka 1écba (nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky). Nezadouci G¢inky u ostatnich koni
odeznély spontanné nejpozdéji do 21 dni, kulhani trvalo nejvyse tii dny.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kon¢:

Velmi casté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Synovitida!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych zvifat):

Vypotek v kloubu?
Kulhani?

! 24 hodin po podéni veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla zaznamenéana akutni synovitida s akutnim
nastupem zavazného kulhani, s kloubnim vypotkem a bolesti pfi pohmatu. V prub&hu dalsich 48 hodin
doslo k vyznamnému zlepSeni a v prabéhu nasledujicich dvou tydni k tplnému vymizeni ptiznakt. V
pripadé zavazného zanétu muze byt nezbytné podavani symptomatické 1€€by nesteroidnimi
protizanétlivymi piipravky (NSAID).

2 Po 24 hodinach od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byl pozorovan stfedné zavazny kloubni
vypotek, ktery nebyl spojen s kulhanim. K uplnému vymizeni ptiznakti doslo v priibéhu nasledujicich
dvou tydnd, aniz by byla podavana symptomaticka 1écba.

324 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého pifpravku doslo k mirnému kulhani. K plnému vymizeni
piiznaki doslo do 3 dnti, aniZ by byla podavana symptomaticka 1é¢ba.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkl: {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intraartikularni podani.

Davkovani

Jedna intraartikularni injekce 1 ml do postizeného kloubu.

Zpisob podani
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Veterinarni pfipravek musi byt podavan intraartikularn€, pouze veterinarnim 1ékafem za dodrzeni
zvlastnich opatteni k zajisténi sterility injekéniho procesu. Zachazeni s veterinarnim lécivym
ptipravkem a injek¢éni podani ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v €istém prostredi.

Pted podanim mirné protfepat, aby se zajistilo dostate¢né promichani obsahu.

9. Informace o spravném podavani
Pouzijte jehlu 20G.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chranite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injekéni lahviéee po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/18/226/001
Cyklicka olefinova injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikost baleni: papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace

17



{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci u¢inky:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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