1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Arti-Cell Forte injektionsvatska, suspension for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 2 ml-dos innehaller:

Aktiv substans:

Kondrogeninducerade allogena mesenkymala haststamceller fran perifert blod
1,4-2,5%10°

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Dimetylsulfoxid

Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low
Glucose

Spadningsvatska:

Allogen héstplasma (Equine Allogeneic Plasma,
EAP)

1ml

Stamceller: klar, farglos suspension.
Spadningsvatska: klar, gul suspension.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av latt till mattlig aterkommande halta i samband med icke-infektios ledinflammation hos
héstar.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet har visats vara effektivt hos hastar med latt till mattlig aterkommande halta i kotleden. Det
finns inga tillgangliga uppgifter om effekt vad galler behandling av andra leder.

Lakemedlets effekt pavisades i en pivotal faltstudie efter en engangsadministrering av lakemedlet och
en samtidig systemisk engangsadministrering av ett icke-steroid antiinflammatoriskt ldkemedel
(NSAID). Enligt den ansvariga veterindrens nytta-riskbeddmning i det enskilda fallet kan en systemisk
engangsdos av NSAID ges samma dag som den intraartikuldra injektionen.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
For att undvika trombos i sma blodkarl vid administrering av intraartikuléra injektioner ar korrekt
placering av nalen av avgorande betydelse.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Behallare med flytande kvéve bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal. Hanteringen av
flytande kvéve bor ske i ett véalventilerat utrymme. Innan injektionsflaskorna tas upp ur behallaren
med flytande kvave ska skyddsutrustning bestdende av skyddshandskar, langa armar och en
ansiktsmask eller skyddsglasdgon tas pa.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion kan detta Iakemedel orsaka smérta, lokala inflammatoriska reaktioner och
lokal svullnad pa injektionsstéllet som kan kvarsta i flera veckor och méjligen leda till feber; uppsok
genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
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injektionsstéllet?).

! Férekommande under den forsta veckan efter anvandning av lakemedlet.
2 Latt
8 Latt till mattlig

| den pivotala kliniska faltstudien gavs en systemisk engangsadministrering av ett NSAID-lakemedel
samtidigt med behandling med Arti-Cell Forte.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.
Administrera inte samtidigt med ndgot annat intraartikulart lakemedel.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Intraartikuldr anvandning.

Rekommenderad dosering:
Intraartikular injektion av 1 dos (2 ml) per djur som engangsbehandling.




Beredning av injektionsvatskan, suspension:

Lakemedlet maste administreras intraartikulart av en veterinar som ska vidta sarskilda
forsiktighetsatgarder for att sakerstalla ett sterilt injektionsforfarande. Lakemedlet maste hanteras och
injiceras med hjélp av steril teknik och i en ren miljo.

Lakemedlet maste administreras omedelbart efter upptining for att forhindra betydande celldod.
Anvand lampliga skyddshandskar for att ta ut de tva injektionsflaskorna (en injektionsflaska med
celler (1 ml) och en injektionsflaska med EAP (1 ml)) ur frysen/det flytande kvavet och tina dem
genast vid 25 °C-37 °C, t.ex. i ett vattenbad, tills innehdllet i var och en &r fullstandigt upptinat (cirka
5 minuter).

Om cellansamlingar syns i nagon av injektionsflaskorna efter upptining, skaka den aktuella

injektionsflaskan forsiktigt tills suspensionen blivit klar och farglds (stamcellssuspension) eller Klar

och gul (allogen héstplasmasuspension: spadningsvatskan).

Ta av locket pa den forst tinade injektionsflaskan och dra upp suspensionen i en spruta, ta sedan av

locket pa den andra (tinade) injektionsflaskan och dra upp suspensionen i samma spruta. Blanda sedan

de bada suspensionerna i samma spruta for att framstélla en dos av lakemedlet (2 ml).

Anvand en nal vars diameter &r storre an eller lika med 22G for att forhindra cellskada.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Uppgift saknas.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 ATCvet-kod:

QMO09AX90

4.2  Farmakodynamik

Detta lakemedel innehaller kondrogeninducerade mesenkymala haststamceller och allogen hastplasma
(EAP). Tillsatsen av EAP till stamcellerna efter upptining och strax innan lakemedlet injiceras tkar
stamcellernas livsduglighet.

Den kondrogena induktionen av de mesenkymala stamcellerna syftar till att aktivera broskskyddande
(kondroprotektiva) mekanismer, sasom produktionen av extracellulart matrix. | en experimentmodell
av osteoartrit hos hastar sags dessa effekter genom paverkan pa parametrar relaterade till omséattning
av brosk.

4.3 Farmakokinetik

Efter injicering av lakemedlet migrerar eller fordelas inte stamcellerna fran den behandlade leden och



synovialvatskan till vavnader runt om synovialutrymmet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (-90 °C till -70 °C) eller i flytande kvave.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Varje forpackning (polykarbonatbehallare) innehaller en dos av lakemedlet: en injektionsflaska med
kondrogeninducerade mesenkymala stamcellssuspension och en injektionsflaska med allogen

héstplasma (EAP) suspension (spadningsvatska).

Typ av injektionsflaskor: Cyclo-olefin co-polymer (COC) injektionsflaska med en propp av
termoplastisk elastomer (TPE) och ett lock av hogdensitetspolyeten (HDPE).

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/18/228/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 29/03/2019

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



