BIPACKSEDEL:
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Arti-Cell Forte injektionsvétska, suspension for hastar

2. Sammanséattning

Varije dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans :

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

Spadningsvatska: Allogen héstplasma (Equine Allogeneic Plasma, EAP), 1 ml
Stamceller: klar, fargls suspension.

Spadningsvatska: klar, gul suspension.

3. Djurslag

Hast

4.  Anvandningsomraden

Minskning av latt till mattlig aterkommande halta i samband med icke-infektics ledinflammation hos
héastar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. 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 veterinarens nytta-riskbeddmning i det enskilda fallet kan en systemisk
engangsdos av NSAID ges samma dag som injektionen i leden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
For att undvika blodproppar i sma blodkérl vid administrering av injektioner i leder ar korrekt placering
av nalen av avgorande betydelse.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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 behéllaren
med flytande kvave ska skyddsutrustning bestdende av skyddshandskar, langa armar och en
ansiktsmask eller skyddsglasdgon tas pa.
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion kan detta lakemedel 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.

Dréaktighet och digivning:
Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Uppgift saknas.
Administrera inte samtidigt med nagot annat lakemedel som ges direkt i leden.

Overdosering:
Uppgift saknas

Viktiga blandbarhetsproblem
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Hast:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur): Haltal2
Reaktion pa injektionsstallet® (t.ex. ledsvullnad®, varme pa injektionsstallet?)

1 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 ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For injektion i led (intraartikulér anvandning).

Rekommenderad dosering:
1 dos (motsvarande 2 ml) per djur som engangsbehandling.

9. Rad om korrekt administrering

Beredning av injektionsvatskan, suspension:

Lakemedlet maste administreras intraartikulart (i leden) av en veterinar som vidtar sarskilda
forsiktighetsatgarder for att sakerstalla ett sterilt injektionsforfarande. Lakemedlet maste hanteras och
injiceras med hjalp av steril teknik och i en ren miljo.

Foljande information ar endast avsedd for veterinéren:
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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 innehallet i var och en ar fullstandigt upptinat (cirka
5 minuter).

Om cellansamlingar syns i ndgon av injektionsflaskorna efter upptining, skaka den aktuella
injektionsflaskan forsiktigt tills suspensionen blivit klar och farglds (stamcellssuspension) eller klar
och gul (allogen héstplasmasuspension: spadningsvéatskan).

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 framstalla en engangsdos av lakemedlet (2 ml).

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

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketterna. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/18/228/001

Varije forpackning (polykarbonatbehallare) innehaller en dos av lakemedlet: en injektionsflaska med
stamcellssuspension och en injektionsflaska med EAP-suspension.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

{MM/AAAA}
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Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV

Noorwegenstraat 4
9940 Evergem
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Penyb6smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

Agctpusi/Austria

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tel/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S
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Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Viin, Austria
Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavioe/Germany

TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél :+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 25810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavie/Germany

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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