INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

HorStem injektionsvaeske, suspension, til heste

2. Sammensatning

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Equine mesenkymale navlestrengsstamceller (EUC-MSC) 15x10°

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Adenosin

Dextran-40

Lactobionsyre

HEPES N-(2-hydroxyethyl)-piperazin-N'-(2 ethansulfonsyre)

L-glutathion

Natriumhydroxid

Kaliumchlorid

Kaliumhydrogencarbonat

Kaliumphosphat

Glucose

Saccharose

Mannitol

Calciumchlorid

Magnesiumchlorid

Kaliumhydroxid

Natriumhydroxid

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

Vand til injektionsveesker

Uklar, farvelgs suspension.
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3. Dyrearter

Heste.

(1

4. Indikationer

Reduktion af halthed ved let til moderat degenerativ ledsygdom (osteoartritis) hos heste.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Veterinerlegemidlet er pavist at vaere effektivt hos heste med osteoartritis i
metacarpophalangealleddet, det distale interphalangealled og tarsometatarsalleddet/det distale
intertarsalled. Der foreligger ingen virkningsdata vedrerende behandling af andre led.

Der foreligger ingen virkningsdata vedrerende samtidig behandling af mere end ét artritisk led.

Virkningen kan indtraede gradvist. Virkningsdata har vist, at virkning indtraeder fra 35 dage efter
behandling.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgé utilsigtet injektion i blodkar og dermed
forbundet risiko for trombose
Veterinzerlegemidlets sikkerhed er kun undersggt hos heste pa mindst to ar.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Der bor udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke administreres samtidig med andre intraartikulere veterinerleegemidler.

Overdosis:

Intraartikulaer administration af en dobbeltdosis (30x10°/2 ml) af veterinerlegemidlet til raske heste
pa fire ar og derover medferte halten hos 5/6 dyr og tegn pa inflammation hos alle dyr. Hos 5/6 heste
var bivirkningerne lette og svandt spontant inden for 28 dage. En hest kraevede symptomatisk
behandling (NSAID), og dens halthed svandt pa dag 14.

Endnu en indgivelse af veterinarleegemidlet i den anbefalede dosis til raske unge heste i samme led 28
dage efter den forste indgivelse af den anbefalede dosis medferte en stigning 1 hyppigheden og
sverhedsgraden af inflammation i det behandlede led (8/8 heste) og en stigning i sverhedsgraden af
haltheden (3/8 heste, op til grad 4/5 pa American Association of Equine Practitioners' (AAEP) skala
for halthed) i forhold til den forste behandling. I ét tilfzelde var symptomatisk behandling (NSAID)
nedvendig.

Bivirkningerne hos de andre heste svandt spontant i lebet af hgjst 21 dage; halthed persisterede i op til
tre dage.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger studier vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinaerlaegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

7/ Bivirkninger

Heste:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Synovitis!
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ledeffusion?

Halthed?

! Akut, med akut indsattende sveer halthed, ledeffusion og smerte ved palpation 24 timer efter
administration af veterinerleegemidlet. Der blev observeret vaesentlig bedring i de naeste 48 timer og
fuldsteendig remission i de folgende to uger. Ved sver inflammation kan symptomatisk behandling
med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID) vare nadvendig.

?Moderat, uden ledsagende halthed, 24 timer efter administration af veterinerlaegemidlet. Fuldstendig
remission er iagttaget i labet af de folgende to uger uden nogen symptomatisk behandling.

3 En stigning i let halthed, 24 timer efter administration af veterinerlegemidlet. Fuldsteendig remission
er iagttaget i labet af tre dage uden nogen symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
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repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: <{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intraartikulaer anvendelse.

Dosering

En enkelt intraartikuler injektion pa 1 ml i det bererte led.

Anvendelsesméde

Dette veterinarlagemiddel skal indgives intraartikulaert af en dyrlaege, der treeffer serlige
forholdsregler til at sikre sterilitet af injektionen. Veterinarleegemidlet skal handteres og injiceres med
sterile teknikker og i rene omgivelser.

Slynges forsigtigt rundt inden brug for at sikre, at indholdet er godt blandet.

9. Oplysninger om korrekt administration
Der skal anvendes en 20G-kanyle.

Intraartikulaer placering ber bekreeftes ved fremkomst af synovialveske i kanylens hoved.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken eller haetteglasetiketten
efter Exp.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/18/226/001
Heetteglas af cyklisk olefin med prop af brombutylgummi og afrivningskapsel af aluminium.

Pakningssterrelse: Kartoneske med 1 hetteglas indeholdende 1 ml.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanien

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: horstem@equicord.com

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

TIf. +45 70 50 80 80
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