1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RenuTend injektionsvétska, suspension for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Tenogent prekonditionerade allogena mesenkymala haststamceller fran perifert blod (tpMSC): 2,0-
3,5x10°

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Dulbecco’s modified eagle medium low glucose

Dimetylsulfoxid

Klar, farglds suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forbattra lakning av skador pa senor och gaffelband hos hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sérskilda varningar

Lakemedlet har visats vara effektivt hos hastar som for forsta gangen utvecklar éverbelastningsskador
i den ytliga bdjsenan i frambenet eller i gaffelbandet i bak- eller frambenet. Det finns inga tillgangliga
uppgifter om effekt vad géller behandling av andra senor eller ligament. Behandling av traumatiska
skador med lacerationer eller fullstdndig ruptur av senan har inte utvérderats. Detta lakemedel &r inte

avsett for behandling av sadana skador.

Lakemedlets effekt pavisades i en pivotal faltstudie med hastar som arbetat pa tranings- eller
tavlingsniva inom disciplinerna dressyr eller hoppning innan sen- eller gaffelbandsskadan intraffade.

Ett standardprogram bestaende av boxvila och langsam ¢kning av traning under végledning av
veterindr &r en nddvandig del vid rehabilitering av skador i senor och gaffelband. Traningsprogrammet
bor anpassas baserat pa regelbunden ultraljudsundersokning och kliniska tecken sasom hélta, varme
och svullnad.

Lakemedlets effekt och sékerhet visades i en pivotal faltstudie efter en engangsadministrering av
lakemedlet och en samtidig systemisk engangsadministrering av ett NSAID-preparat. | det enskilda



fallet kan en systemisk engangsdos av NSAID ges samma dag som den intralesionella injektionen efter
nytta-riskbedémning av ansvarig veterinar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Nar lakemedlet forvaras i flytande kvave kan direkt exponering for flytande kvave eller kall kvaveanga
orsaka omfattande vavnadsskador eller koldskador. Nar flytande kvéave forangas kan det expandera till
700 ganger sin volym, vilket kan leda till en explosionsrisk i oventilerade kryoror.

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

Vid oavsiktlig sjalvinjektion kan detta lakemedel orsaka smarta, lokala inflammatoriska reaktioner och
svullnad pa injektionsstallet som kan kvarsta i flera veckor. Overgaende feber kan ocksa férekomma.
Uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Haést:

Mycket vanliga Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex., varme pa
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): injektionsstallet, smarta pa injektionsstallet, svullnad i lem
' och 6kad omkrets av lem)?

! Milda och intr&ffade under de forsta 10 dagarna efter administrering.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, 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
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Uppgift saknas.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Administreringsvég:
Intralesionell anvandning.

Rekommenderad dosering:
Engangsadministrering av en dos (1 ml) per djur.




Beredning av injektionsvatska, suspension och administreringssatt:

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

Lakemedlet maste administreras omedelbart efter upptining for att sakerstélla celléverlevnad.
Anvand lampliga skyddshandskar for att ta ut injektionsflaskan ur frysen/det flytande kvévet och tina
den genast vid 25 °C-37 °C, t.ex. i ett vattenbad, tills innehallet ar fullstandigt upptinat (cirka

5 minuter).

Om cellansamlingar syns efter upptining, vand injektionsflaskan forsiktigt upp och ner tills
suspensionen blivit klar och farglos.

Ta av locket pa injektionsflaskan och dra upp suspensionen i en steril injektionsspruta.

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

Administrera intralesionellt under ultraljudsvagledning, vid behov med kemisk eller fysisk fasthallning

enligt god veterinarpraxis for att underlatta en saker intralesionell injektion. Efter att nalen forts in i

senan eller gaffelbandet ska nalens riktning om nodvandigt justeras tills lesionen nas. Injicera

suspensionen langsamt. Vid storre lesioner kan nalen langsamt dras ut under injektionen for att
underlatta spridningen av celler genom hela lesionen.

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

Uppgift saknas.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
41 ATCvet-kod:

QMO9AXI0

4.1 Farmakodynamik

Detta lakemedel innehaller tenogent prekonditionerade allogena mesenkymala haststamceller fran
perifert blod (tpMSC). Tenogen prekonditionering av mesenkymala stamceller syftar till att framja
mekanismer for aterstallande av vavnad och lakning av senor, sasom forbattrad produktion av
extracellular matrix. | en experimentell modell for senskada hos hastar resulterade administrering av
tpMSC i en forbattring av ultraljudsekogenicitet och fiberpoang, hégre procentandel intakta och
fullstandigt riktade senfasciklar vilket gav sig uttryck i ett hogre innehall av kollagen typ | och i lagre
forekomst av kollagen typ 111 och glattmuskelaktin.



| den pivotala kliniska studien utvarderades behandlingseffekten, jamfort med en placebogrupp, under
forhallanden bestaende av ett standardprogram med boxvila och langsam 6kning av traning under
végledning av en veterinar. Det observerades en signifikant forbattring av FAS-poéng (fibre alignment
score) i senskadan som sammanfoll med en fOrbéattring av ekogenicitet och storlek av tvarsnittsarea vid
ultraljudsundersokning.

4.2 Farmakokinetik

Efter injektion av lakemedlet migrerar eller fordelas inte tpMSC fran den behandlade senan till
omgivande vavnader eller dranerande lymfkortlar.

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: 2 ar.
Hallbarhet efter upptining enligt anvisning: Anvéands 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)

Injektionsflaska av cykloolefin-sampolymer (COC) med en propp av termoplastisk elastomer (TPE)
och ett lock av hdgdensitetspolyeten (HDPE) innehallande en dos stamcellssuspension.

Varje forpackning (polykarbonatbehallare eller kartong) innehaller en dos av lakemedlet: en
injektionsflaska (1 ml) med stamcellssuspension.

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

Lakemedel ska inte kastas i avlioppet.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser som géller for det berdrda veterinarmedicinska lakemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/22/282/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19/04/2022



9. DATUM FOR SENASTA OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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




