PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢na suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Mezenchymové kmetiové bunky z pupo¢nikového tkaniva koni (EUC-MSC) 15 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Adenozin

Dextran-40

Kyselina laktobionova

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N'-(kyselina 2-etansulfénova)

L-glutation

Hydroxid sodny

Chlorid draselny

Hydrogénuhli¢itan draselny

Fosforecnan draselny

Dextroza

Sacharéza

Manitol

Chlorid véapenaty

Chlorid hore¢naty

Hydroxid draselny

Hydroxid sodny

Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova)

Voda na injekcie

Zakalena bezfarebna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh



Zmiernenie krivania stivisiaceho s miernym az stredne zavaznym degenerativnym ochorenim klbov
(osteoartritida) pri konoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Preukézalo sa, Ze tento veterinarny liek je i€inny pri kotioch postihnutych osteoartritidou
metakarpéalno-falangeéalneho klbu, distalneho interfalangealneho klbu a tarzometatarzalneho/distalneho
intertarzalneho klbu. Pokial’ ide o lie¢bu inych klbov, nie st dostupné ziadne tdaje o u¢innosti.

Pokial ide o lie¢bu viac ako jedného artritického kibu suasne, nie st dostupné Ziadne udaje o
ucinnosti. Nastup u¢innosti méze byt’ postupny. Na zaklade tidajov o G¢innosti sa preukazal ucinok po
35 dioch od liecby.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Spravne zavedenie ihly je rozhodujtce, aby sa predislo nahodnej injekcii do krvnych ciev a stvisiacim
rizikam trombozy.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku sa skiimala len pri konoch vo veku aspon dva roky.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Na zabranenie nahodnému samoinjikovaniu je potrebna obozretnost’.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti umyt ruky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuje sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:

Velmi Casté Synovitida'

(>1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Casté Vytok (efuzia) z kibov?
(1 az 10 zvierat/ 100 lieCenych zvierat): Krivanie?

! Dvadsat’styri hodin po podani tohto veterinarneho lieku bola hlasena akutna synovitida s akatnym
nastupom zavazného krivania, kibova efizia a bolest’ pri palpacii. V nasledujucich 48 hodinach sa
prejavilo podstatné zlepSenie a Gplna remisia v nasledujticich dvoch tyzdinoch. V pripade zavazného
zapalu by bolo nevyhnutné podat’ symptomaticki lieCbu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAID).

2 Dvadsat’$tyri hodin po podani licku HorStem bola hlasena stredne zavazna kibova eftzia bez
krivania. PocCas nasledujucich dvoch tyzdnov sa pozorovala uplna remisia bez symptomatickej liecby.
3 Dvadsat’$tyri hodin po podani lieku HorStem sa pozorovalo zvySenie mierneho krivania. Do 3 dni sa
pozorovala uplna remisia bez symptomatickej liecby.




Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia by sa mali zasielat’ najlepSie prostrednictvom veterinarneho lekara
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému vnitro§tatnemu organu prostrednictvom
vnutrostatneho systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje st uvedené v pribalovom letaku.
3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ stibezne s akymkol'vek inym intraartikuldrnym veterinarnym liekom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intraartikularne pouzitie.

Déavkovanie:

Jedna intraartikuldrna injekcia obsahujiica 1 ml do postihnutého kibu.

Sposob podania:

Tento veterinarny liek musi podavat’ intraartikularne len veterinarny lekar, priCom musi prijat’
Specialne opatrenia na zabezpecenie sterility procesu podavania injekcie. Manipulacia s lickom a jeho
podavanie formou injekcie sa musia vykonavat s pouzitim sterilnych technik a v ¢istom prostredi.

Pred pouZitim mierne zvirit', aby sa obsah dobre zamiesal.
Pouzit ihlu 20G.

Intraartikularne podanie je potrebné potvrdit’ na zaklade vzhl'adu synovialnej tekutiny v rozbocCovaci
ihly.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Intraartikularne podanie dvojnasobnej davky (30 x 1052 ml) lieku 4-ro¢nym a star§im zdravym kotiom
viedlo ku krivaniu v pripade 5/6 zvierat a k prejavom zapalu pri vSetkych zvieratach. Pri 5/6 koni boli
neziaduce ucinky mierne a spontanne odzneli do 28 dni. Pri jednom kotiovi bola potrebna
symptomaticka liecba (NSAID) a krivanie odznelo do 14. dna.

Druhé podanie licku v odportiéanej davke zdravym mladym koftom do rovnakého kibu 28 dni po
prvom podani v odporaéanej davke viedlo k zvyseniu frekvencie a zdvaznosti zapalu lie¢eného kibu
(8/8 koni) a k zvySeniu zavaznosti pozorovaného krivania (3/8 koni; az do 4./5. stupna podl'a stupnice
krivania American Association of Equine Practitioners lameness scale (AAEP)) v porovnani s prvou
liecbou. V jednom pripade bola potrebna symptomaticka liecba (NSAID). Neziaduce ucinky pri inych
konioch spontanne odzneli maximalne do 21 dni; krivanie trvalo maximalne tri dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Veterinarny lieck moze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty



0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QM09AX90

4.2 Farmakodynamika

Mezenchymové kmetiové bunky majii imunomodulacné a protizdpalové vlastnosti, ktoré mozno
pripisat’ ich parakrinnej aktivite, napr. vylu¢ovaniu prostaglandinu (PGE2), a m6zu mat’ schopnost’
regenerovat’ tkaniva. Tieto farmakodynamické vlastnosti mézu byt dolezité aj pre bunky MSC
odvodené z konského pupoc¢nika (EUC-MSC), nepreukazali sa vSak v Specidlnych stadiach

uskutoénenych s tymto liekom.

Schopnost’ buniek EUC-MSC vylucovat’ PGE2 pri stimulécii synovialnou tekutinou a bez stimulacie
sa preukazala v in vitro $tadiach.

4.3 Farmakokinetika

Kedze s lickom HorStem sa neuskuto¢nili Ziadne $pecialne studie biologickej distribucie, nie je
zname, v akej miere bunky EUC-MSC z tohto lieku pretrvavaji po intraartikularnom podani kofiom.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Nezmrazujte.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekénd liekovka z cyklického olefinu uzavretd brombutylovou gumenou zatkou a vyklapacim
hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: Papierova Skatul’ka s 1 injekénou liekovkou obsahujucou 1 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovych vod alebo domového odpadu.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/18/226/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. 6. 2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem injek¢na suspenzia.

2.  UCINNE LATKY

Kazda 1 ml davka obsahuje:
15 x 10%ml mezenchymovych kmefiovych buniek z pupocnikového tkaniva koni

3.  VELKOST BALENIA

1 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

(1

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intraartikularne pouzitie.
Pred pouzitim jemne zvirit.

Liek mé podavat’ len veterinarny lekar.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len na lieCenie zvierat.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/18/226/001

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HorStem

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

15 x 10° mezenchymovych kmetnovych buniek z pupo¢nikového tkaniva koni

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HorStem injek¢na suspenzia pre kone

2 ZloZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Mezenchymové kmetiové bunky z pupoénikového tkaniva koni (EUC-MSC) 15 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Adenozin

Dextran-40

Kyselina laktobionova

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N'-(kyselina 2-etansulfonova)

L-glutation

Hydroxid sodny

Chlorid draselny

Hydrogénuhli¢itan draselny

Fosfore¢nan draselny

Dextroza

Sachardza

Manitol

Chlorid vapenaty

Chlorid hore¢naty

Hydroxid draselny

Hydroxid sodny

Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova)

Voda na injekcie

Zakalena bezfarebna suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Kone
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4. Indikacie na pouzitie

Zmiernenie krivania stivisiaceho s miernym az stredne zavaznym degenerativnym ochorenim klbov
(osteoartritida) pri kotioch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Preukézalo sa, Ze tento veterinarny liek je u€inny pri kotioch postihnutych osteoartritidou
metakarpalno-falangealneho klbu, distalneho interfalangealneho klbu a tarzometatarzalneho/distalneho
intertarzalneho klbu. Pokial’ ide o lie¢bu inych klbov, nie st dostupné Ziadne idaje o ucinnosti.

Pokial’ ide o liecbu viac ako jedného artritického klbu sticasne, nie st dostupné ziadne idaje o
ucinnosti.

Nastup G€innosti moze byt postupny. Na zéklade idajov o ucinnosti sa preukazal Gcinok po 35 dnoch
od liecby.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Spravne zavedenie ihly je rozhodujtce, aby sa predislo nahodnej injekcii do krvnych ciev a stvisiacim
rizikam trombozy.
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku sa skiimala len pri konioch vo veku aspoi dva roky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Na zabranenie nahodnému samoinjikovaniu je potrebna obozretnost’.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat stibezne s akymkol'vek inym intraartikuldrnym veterinarnym lickom.
Predévkovanie:

Intraartikularne podanie dvojnasobnej davky (30 x 10%2 ml) lieku 4-ro¢nym a star§im zdravym kotiom
viedlo ku krivaniu v pripade 5/6 zvierat a k prejavom zapalu pri vSetkych zvieratach. Pri 5/6 koni boli
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neziaduce U¢inky mierne a spontanne odzneli do 28 dni. Pri jednom kofovi bola potrebna
symptomaticka liecba (NSAID) a krivanie odznelo do 14. dna.

Druhé podanie lieku v odporiéanej davke zdravym mladym kofiom do rovnakého kibu 28 dni po
prvom podani v odporaé¢anej davke viedlo k zvyseniu frekvencie a zavaznosti zapalu lie¢eného kibu
(8/8 koni) a k zvySeniu zavaznosti pozorovaného krivania (3/8 koni; az do 4./5. stupna podl'a stupnice
krivania American Association of Equine Practitioners lameness scale (AAEP)) v porovnani s prvou
lieCbou. V jednom pripade bola potrebna symptomaticka liecba (NSAID). Neziaduce Géinky pri inych
konoch spontanne odzneli maximalne do 21 dni; krivanie trvalo maximalne tri dni.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi Casté (>1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Synovitida'

Casté (1 az 10 zvierat/ 100 liegenych zvierat):

Vytok (eftzia) z kibov?
Krivanie®

! Dvadsat’styri hodin po podani tohto veterinarneho lieku bola hlasena akutna synovitida s akatnym
nastupom zavazného krivania, kibova eftizia a bolest’ pri palpacii. V nasledujucich 48 hodinach sa
prejavilo podstatné zlepSenie a Gplna remisia v nasledujticich dvoch tyzdinoch. V pripade zavazného
zapalu by bolo nevyhnutné podat’ symptomaticki lieCbu nesteroidnymi protizapalovymi liekmi
(NSAID).

2 Dvadsat’$tyri hodin po podani licku HorStem bola hlasena stredne zavazna kibova eftzia bez
krivania. PocCas nasledujucich dvoch tyzdnov sa pozorovala uplna remisia bez symptomatickej liecby.
3 Dvadsatstyri hodin po podani licku HorStem sa pozorovalo zvy$enie mierneho krivania. Do 3 dni sa
pozorovala uplna remisia bez symptomatickej liecby.

Hlasenie neziaducich udalosti je délezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti produktu.
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara. Akékol'vek
vedlajsie ucinky mdzete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii pomocou kontaktnych udajov
uvedenych na konci tohto letaku alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o
narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intraartikularne pouzitie.

Déavkovanie

Jedna intraartikularna injekcia obsahujuca 1 ml do postihnutého kibu.
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Sp6sob podavania

Tento veterinarny liek musi podavat’ intraartikularne len veterinarny lekar, pricom musi prijat’
Specialne opatrenia na zabezpecenie sterility procesu podavania injekcie. Manipulécia s lieckom a jeho
podavanie formou injekcie sa musia vykonavat’ s pouzitim sterilnych technik a v ¢istom prostredi.

Pred pouZzitim mierne zvirit, aby sa obsah dobre zamieSal.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzit’ ihlu 20G.

Intraartikularne podanie je potrebné potvrdit’ na zaklade vzhladu synovialnej tekutiny v rozbocovaci
ihly.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete injekcnej liekovky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: Thned’ spotrebovat

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/18/226/001

Liekovka z cyklického olefinu uzatvorena bromobutylovou gumovou zarazkou a odklopnym
hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: Papierova Skatul’ka s 1 injek¢nou liekovkou obsahujicou 1 ml.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze, a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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