ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna (1 ml):
Allogeniczne konskie mezenchymalne komodrki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane
chondrogennie (1 ml) 1,4-2,5x10°

Substancje pomocnicze (1 ml):
Allogeniczne osocze konskie (EAP) 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Zawiesina allogenicznych konskich mezenchymalnych komorek macierzystych uzyskanych z krwi
obwodowej indukowanych chondrogennie: przezroczysta, bezbarwna zawiesina.

Zawiesina allogenicznego osocza konskiego (rozcienczalnik): przezroczysta, zo6tta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmniejszenie tagodnej i umiarkowanej nawracajacej kulawizny zwigzanej z nieseptycznym
zapaleniem stawow u koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Udowodniono skuteczno$¢ produktu u koni wykazujacych tagodna lub umiarkowang kulawizng w
stawie pecinowym. Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznosci w odniesieniu do leczenia innych
stawow.

Skutecznos¢ produktu udowodniono w gtownym badaniu terenowym po jednorazowym podaniu
produktu i jednoczesnym jednorazowym podaniu ogdlnoustrojowym NLPZ. Na podstawie oceny
bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii w odniesieniu do danego
przypadku, NLPZ mozna podawac¢ w dniu wstrzyknigcia dostawowego.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W celu uniknigcia zakrzepicy matych naczyn przy podawaniu wstrzyknig¢ dostawowych kluczowe
znaczenie ma prawidtowe umieszczenie igly.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Pojemniki z cieklym azotem powinny by¢ obstugiwane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Operacje z cieklym azotem nalezy prowadzi¢ wylacznie w obszarach dobrze
wentylowanych. Przed wyjeciem fiolek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zalozy¢ odziez i sprzet
ochronny, na ktore sktadajg si¢ rekawice, odziez z dtugim regkawem, maska na twarz lub gogle.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac bol, miejscowe odczyny zapalne i obrzek w miejscu
wstrzykniecia, ktory moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze powodowac goraczke; nalezy
natychmiast zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niewielkie nasilenie kulawizny i reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak obrzek stawoéw o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego i niewielki wzrost temperatury w miejscu wstrzyknigcia wystepowaty
bardzo czgsto w pierwszym tygodniu po zastosowaniu produktu. W gldéwnym terenowym badaniu
klinicznym pojedyncze wstrzyknigcie ogdlnoustrojowe NLPZ podawano jednoczesnie z leczeniem
produktem Arti-Cell Forte.

Czegstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1.000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10.000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierzg na 10.000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.
Nie podawac¢ jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym dostawowo.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Droga podawania:
Podanie dostawowe.

Dawkowanie:
Jednorazowe wstrzykniecie dostawowe 1 dawki (2 ml) na zwierzg.

Przygotowanie zawiesiny do wstrzykiwan:

Produkt leczniczy weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo przez chirurga weterynaryjnego
przy zachowaniu specjalnych srodkow ostroznos$ci dla zapewnienia jatowosci procesu wstrzyknigcia.
Wszelkie prace z produktem i wstrzyknigcia muszg zosta¢ przeprowadzone z zastosowaniem technik
jalowych i w czystym $rodowisku.




Produkt nalezy podawa¢ bezposrednio po rozmrozeniu, aby unikna¢ znaczacej Smierci komorek.
Stosujac odpowiednie rekawice, nalezy wyja¢ dwie fiolki (jedna fiolka z komérkami (1 ml) i jedna
fiolka z EAP (1 ml)) z zamrazarki/ciektego azotu i natychmiast rozmraza¢ w temperaturze 25°C —
37°C, np. w tazni wodnej, do momentu catkowitego rozmrozenia zawartosci kazdej z fiolek (okoto 5
minut).

Jesli po rozmrozeniu w ktoérejkolwiek z fiolek widoczne sg skupiska komorek, delikatnie wstrzasac ta
fiolkg do momentu, az zawiesina stanie si¢ przezroczysta i bezbarwna (zawiesina komorek
macierzystych) lub przezroczysta i zotta (zawiesina allogenicznego osocza konskiego: rozcienczalnik).
Nalezy zdja¢ zatyczke z fiolki, ktora pierwsza ulegla rozmrozeniu, i aspirowa¢ zawiesing do
strzykawki, nastgpnie zdja¢ zatyczke z drugiej (rozmrozonej) fiolki i aspirowa¢ zawiesing do tej samej
strzykawki. Nastgpnie zmiesza¢ obydwie zawiesiny w tej samej strzykawce, aby uzyskac¢ jedng dawke
produktu (2 ml).

W celu unikniecia uszkodzenia komoérek uzywac igly o srednicy wiekszej lub rownej 22G.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostgpnych danych.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w zaburzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego
Kod ATC vet: QM09AX90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera konskie mezenchymalne komorki macierzyste indukowane chondrogennie i
allogeniczne konskie osocze (EAP). Dodanie EAP do komdrek macierzystych po rozmrozeniu i
bezposrednio przed wstrzyknigeciem produktu zwigksza zywotnos¢ komorek macierzystych.
Chondrogenna indukcja mezenchymalnych komorek macierzystych ma na celu aktywacje
mechanizméw chondroochronnych, takich jak wytwarzanie macierzy pozakomérkowej. W
eksperymentalnym modelu zapalenia kosci i stawow u koni dziatania te odzwierciedlity si¢ poprzez
parametry zwigzane z obrotem metabolicznym tkanki chrzestne;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu produktu komorki macierzyste nie migrujg ani nie ulegaja dystrybucji z leczonego
stawu 1 mazi stawowej do tkanek otaczajacych przestrzen maziowa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka z substancija czynna (komorki macierzyste):
Dimetylosulfotlenek




Pozywka Eagle’a zmodyfikowana przez Dulbecco, niska glukoza

Fiolka z rozcienczalnikiem (EAP):
Allogeniczne osocze konskie

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym (~90°C do ~70°C) lub w ciektym azocie.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zawiesina mezenchymalnych komorek macierzystych indukowanych chondrogennie:

fiolka z kopolimeru cykloolefin (COC) z korkiem z elastomeru termoplastycznego (TPE) i zatyczka z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE).

Zawiesina allogenicznego osocza konskiego:

fiolka z kopolimeru cykloolefin (COC) z korkiem z elastomeru termoplastycznego (TPE) i zatyczka z
polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE).

Kazde opakowanie (pojemnik z poliweglanu) zawiera pojedyncza dawke produktu: jedna fiolka z
zawiesing komorek macierzystych i jedna fiolka z zawiesing EAP.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/228/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/03/2019



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

Nazwa i adres wytworcy(-6w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
biernej odpornos$ci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktérych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010, ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pojemnik poliweglanowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane
chondrogennie 1,4-2,5x10°

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka (1 ml) zawierajaca komorki macierzyste i jedna fiolka (1 ml) zawierajaca allogeniczne
konskie osocze.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie dostawowe.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym (~90°C do ~70°C lub w ciektym azocie).

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
NIEMCY

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/228/001

17. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajaca zawiesing komérek macierzystych

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arti-Cell Forte
Zawiesina do wstrzykiwan

@

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

1,4-2,5x10°% komorek

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie dostawowe

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Numer serii {numer}

7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajaca zawiesine allogenicznego osocza konskiego

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozcienczalnik dla Arti-Cell Forte

@

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

4.  DROGA(-I) PODANIA

Podanie dostawowe

S. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. NUMER SERII

Numer serii {numer}

7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesiac/rok}
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Arti-Cell Forte zawiesina do wstrzykiwan dla koni

Allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane
chondrogennie

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna (1 ml):
Allogeniczne konskie mezenchymalne komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej indukowane

chondrogennie 1,4-2,5x10° (1 ml)
Bezbarwna i przezroczysta zawiesina.

Substancje pomocnicze (1 ml):

Allogeniczne osocze konskie (1 ml)
Zolta i przezroczysta zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie tagodnej i umiarkowanej nawracajacej kulawizny zwigzanej z nieseptycznym
zapaleniem stawow u koni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Niewielkie nasilenie kulawizny i reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak obrzek stawow o nasileniu

tagodnym do umiarkowanego i niewielki wzrost temperatury w miejscu wstrzykniecia wystgpowaty
bardzo czgsto w pierwszym tygodniu po zastosowaniu produktu. W gldéwnym terenowym badaniu
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klinicznym pojedyncze wstrzyknigcie ogolnoustrojowe NLPZ podawano jednocze$nie z leczeniem.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1.000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10.000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 zwierzg na 10.000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dostawowe.

Dawkowanie:
Jednorazowe podanie 1 dawki (rownej 2 ml) na zwierze

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie zawiesiny do wstrzykiwan:

Produkt leczniczy weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo przez chirurga weterynaryjnego
przy zachowaniu specjalnych srodkoéw ostroznosci dla zapewnienia jatowoS$ci procesu wstrzykniecia.
Wszelkie prace z produktem i wstrzyknigcia musza zostaé przeprowadzone z zastosowaniem technik
jalowych i w czystym $rodowisku.

Produkt nalezy podawaé bezposrednio po rozmrozeniu, aby unikna¢ znaczacej $mierci komorek.

Stosujac odpowiednie rekawice, nalezy wyja¢ dwie fiolki (jedna fiolka z komérkami (1 ml) i jedna
fiolka z EAP (1 ml)) z zamrazarki/ciektego azotu i natychmiast rozmraza¢ w temperaturze 25°C —
37°C, np. w tazni wodnej, do momentu catkowitego rozmrozenia zawartosci kazdej z fiolek (okoto 5
minut).

Jesli po rozmrozeniu w ktorejkolwiek z fiolek widoczne sg skupiska komorek, delikatnie wstrzasac ta
fiolkag do momentu, az zawiesina stanie si¢ przezroczysta i bezbarwna (zawiesina komorek
macierzystych) lub przezroczysta i zotta (zawiesina allogenicznego osocza konskiego: rozcienczalnik).
Nalezy zdja¢ zatyczke z fiolki, ktora pierwsza ulegla rozmrozeniu i aspirowac¢ zawiesing do
strzykawki, nastgpnie zdja¢ zatyczke z drugiej (rozmrozonej) fiolki i aspirowac zawiesing do tej samej
strzykawki. Nastgpnie zmieszac¢ obydwie zawiesiny w tej samej strzykawce, aby uzyska¢ jedng dawke
produktu (2 ml).

W celu uniknigcia uszkodzenia komorek uzywac igly o §rednicy wigkszej lub rownej 22G.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym (~90°C do ~70°C) lub w ciektym azocie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykietach. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po przygotowaniu zawiesiny do wstrzykiwan zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Udowodniono skutecznos¢ produktu u koni wykazujacych tagodna lub umiarkowang kulawizng w
stawie pecinowym. Nie sg dostepne dane dotyczace skutecznosci w odniesieniu do leczenia innych
stawow.

Skutecznos¢ produktu udowodniono w gtéwnym badaniu terenowym po jednorazowym podaniu
produktu i jednoczesnym jednorazowym podaniu ogélnoustrojowym NLPZ. Na podstawie oceny
korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii w odniesieniu do danego przypadku,
NLPZ mozna podawac¢ w dniu wstrzyknigcia dostawowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
W celu uniknigcia zakrzepicy matych naczyn przy podawaniu wstrzyknie¢ dostawowych kluczowe
znaczenie ma prawidtowe umieszczenie igly.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Pojemniki z cieklym azotem powinny by¢ obstugiwane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Prace z cieklym azotem nalezy prowadzi¢ wylacznie w obszarach dobrze wentylowanych.
Przed wyjeciem fiolek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ odziez i sprzet ochronny, na
ktore sktadaja sie rekawice, odziez z dtugim rekawem, maska na twarz lub gogle.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac bol, miejscowe odczyny zapalne i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia, ktory moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze powodowac goraczke; nalezy
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji:
Brak dostgpnych danych.
Nie podawac¢ jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym podawanym dostawowo.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Kazde opakowanie (pojemnik z poliwgglanu) zawiera pojedyncza dawke produktu: jedna fiolka z
zawiesing komoérek macierzystych i jedna fiolka z zawiesing EAP.
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