1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HorStem injektionsvitska, suspension for histar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 1 ml-dos innehéller:

Aktiva substanser:

Mesenkymala stamceller fran navelstring fran hist (EUC-MSC) 15 x 10°

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Adenosine

Dextran-40

Lactobionic acid
HEPES N-(2-hydroxyethyl) piperazine-N’-(2-ethanesulfonic acid)
L-Glutathione

Sodium hydroxide

Potassium chloride

Potassium bicarbonate

Potassium phosphate

Dextrose

Sucrose

Mannitol

Calcium chloride

Magnesium chloride

Potassium hydroxide

Sodium hydroxide

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carboxylic acid)

Grumlig, farglos suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hastar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av hélta i samband med lindrig till mattlig degenerativ ledsjukdom (osteoartrit) hos hastar.

3.3 Kontraindikationer



Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar

Lakemedlet har visat sig vara effektivt vid behandling av histar med osteoartrit i
metakarpofalangealleden, distala interfalangealleden, samt tarsometatarsala/distala intertarsala leden.

Det finns inga tillgéngliga effektdata vad giller behandling av andra leder.

Det finns inga tillgéingliga effektdata vad géller behandling i mer 4n en artritisk led samtidigt.
Effektens insdttande kan vara gradvis. Effektdata har visat en effekt fran 35 dagar efter behandlingen.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

En korrekt placering av nélen ér avgérande for att undvika oavsiktlig injektion i blodkérl och en
atfoljande risk for trombos.

Sédkerheten av detta lakemedel har bara undersokts p& minst tva &r gamla héstar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Haistar:

Mycket vanliga Synovit'
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Ledvitskeansamling?

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Hilta®

! Akut, med ett akut inséttande av allvarlig hilta, ledvitskeansamling och smarta vid palpation som
rapporterades 24 timmar efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet. Betydlig
forbattring observerades under de foljande 48 timmarna och fullstdndig remission inom de foljande tvé
veckorna. Vid allvarlig inflammation kan administrering av symptomatisk behandling med icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) vara nddvéndig.

2 Méttlig, utan associerad hilta, 24 timmar efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet.
Fullsténdig remission observerades under de foljande tvd veckorna utan ndgon symptomatisk
behandling.

3 Okning av mild hilta, 24 timmar efter administrering av det veterinirmedicinska likemedlet.
Fullstidndig remission observerades inom 3 dagar, utan ndgon symptomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.
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3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med den ansvariga veterindrens bedomning av nytta/risk.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Administrera inte samtidigt med négot annat intraartikulért 1dkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intraartikulér anvéndning.

Dosering:

En enstaka intraartikuldr injektion av 1 ml in i den paverkade leden.

Administreringssétt:

Lakemedlet maste administreras intraartikuldrt, och endast av en veterindr som vidtar sérskilda
forsiktighetsatgérder for att sdkerstilla ett sterilt injektionsforfarande. Produkten méaste hanteras och
injiceras med hjélp av steril teknik och i en ren miljo.

Snurra injektionsflaskan forsiktigt fore anvéndning for att sdkerstélla att innehéallet blandas ut val.
Anviénd en 20G-nal.

Intraartikulér placering ska bekriftas genom att synovialvétska &r synlig i kanylens kon.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Intraartikuldr administrering av 2 x dosen (30 x 106/2 ml) av HorStem till friska héstar som var minst 4
ar gamla ledde till hélta hos 5/6 djur och till tecken pa inflammation hos alla djur. Hos 5/6 héstar var
biverkningarna lindriga och férsvann spontant inom 28 dagar. En hést behdvde symtomatisk
behandling (NSAID) och dess hélta forsvann vid dag 14.

En andra administrering av produkten vid rekommenderad dos till friska unga héstar i samma led, som
gjordes 28 dagar efter den forsta administreringen vid rekommenderad dos, ledde till en 6kad frekvens
och svarighetsgrad av inflammationen i den behandlade leden (8/8 héstar) och en dkad
allvarlighetsgrad av den observerade héltan (3/8 héstar; upp till grad 4/5 enligt AAEP (” American
Association of Equine Practitioners lameness scale”)) jamfort med den forsta behandlingen. 1 ett fall
var symtomatisk behandling (NSAID) nédvéndig. Biverkningarna hos de andra histarna férsvann
spontant inom maximalt 21 dagar; hiltan varade i upp till tre dagar.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Endast for administrering av veterinar.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM09AX90

4.2 Farmakodynamik

Mesenkymala stamceller har immunmodulerande och antiinflammatoriska egenskaper som kan
hirledas till deras parakrina aktivitet, t.ex. utsondring av prostaglandin (PGE2), och kan &ven ha
vivnadsregenerativa egenskaper. Dessa farmakodynamiska egenskaper kan ocksé gélla for
mesenkymala stamceller (MSCs) frén navelstring fran hiast (EUC-MSCs, "Equine Umbilical Cord

derived MSCs”), men har inte pavisats i studier med produkten.

Potentialen av EUC-MSCs att utsondra PGE2 med och utan stimulering av synovialvétska har pévisats
i studier in vitro.

4.3 Farmakokinetik

Det ér inte kédnt i vilken omfattning EUC-MSCs fran denna produkt kvarstar efter intraartikulér
administrering till histar, eftersom inga farmaceutiska biodistributionsstudier har utforts med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 21 dagar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Cyklisk olefin injektionsflaska forsluten med en bromobutylgummipropp och ett avtagbart
aluminiumlock.

Forpackningsstorlek: kartong med 1 injektionsflaska som innehéller 1 ml.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i

enlighet med lokala bestimmelser och med eventuella nationella insamlingssystem som ér tillimpliga
for det aktuella veterindrmedicinska ldkemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



EquiCord S.L.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/226/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet:19/06/2019
9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




