BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Arti-Cell Forte, injektionsvaske, suspension, til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktivt stof (1 ml):

Kondrogent inducerede equine allogene perifert blod-deriverede mesenkymale stamceller (1 ml)

1,4-2,5x10°

Hjeelpestoffer (1 ml):
Equint allogent plasma (EAP) 1 ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Suspension af kondrogent inducerede perifert blod-deriverede equine allogene mesenkymale
stamceller : klar, farvelgs suspension.

Suspension af equint allogent plasma (fortyndingsvaske): klar, gul suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Heste

4.2  Terapeutiske indikationer, med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Reduktion af mild til moderat tilbagevendende halthed i forbindelse med ikke-septisk ledinflammation
hos heste.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Produktets effekt er pavist hos heste med mild til moderat halthed i kodeleddet. Der foreligger ikke
data om virkning ved behandling af andre led.

Produktets virkning er godtgjort i et pivotalt feltstudie efter enkeltadministration af produktet og
samtidig systemisk enkeltadministration af et NSAID. I overensstemmelse med den ansvarlige
dyrlaeges benefit/risk-vurdering med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde kan der administreres en
systemisk enkeltdosis af et NSAID pa samme dag som den intraartikulaere injektion.

45 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
For at undga trombose i sma kar ved administration af intraartikulaere injektioner er korrekt placering




af kanylen afgerende.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Beholdere med flydende kvalstof ber kun handteres af beherigt uddannet personale. Handtering af
flydende kvelstof ber finde sted i et velventileret rum. Ved udtagelse af hetteglassene fra beholderen
med flydende nitrogen ber der anvendes personligt beskyttelsesudstyr 1 form af handsker, lange ermer
og ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller.

I tilfeelde af selvinjektion (kan medfere smerter, lokale inflammatoriske reaktioner og hevelse pa
injektionsstedet, som kan vare i flere uger og muligvis medfere feber) ved handeligt uheld skal der
straks seges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Let oget halthed og reaktioner pa injektionsstedet, sdsom mild til moderat oget hevelse af led og let
forhejet temperatur pa injektionsstedet, forekom meget almindeligt den forste uge efter anvendelse af
produktet. I det pivotale kliniske feltstudie blev der administreret en enkelt systemisk dosis af et
NSAID sidelgbende med behandling med Arti-Cell Forte.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.
Ma ikke administreres samtidig med andre intraartikulaere veterinserlegemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indgivelsesvej:
Intraartikuler anvendelse.

Dosering:
En enkelt intraartikulaer injektion af 1 dosis (2 ml) pr. dyr.

Klargering af injektionsvaesken, suspension:

Dette veterinerlaegemiddel skal indgives intraartikulaert af en dyrlaege, der traeffer serlige
forholdsregler til at sikre sterilitet i injektionsprocessen. Produktet skal handteres og injiceres ved
hjelp af sterile teknikker og i rene omgivelser.

Produktet skal administreres omgaende efter optening for at forhindre signifikant celleded.

Idet der anvendes egnede handsker, fjernes de to heetteglas (ét haetteglas med celler (1 ml) og ét
haetteglas med EAP (1 ml)) fra fryseren/det flydende nitrogen og optes straks ved 25 °C-37 °C, f.eks. i
vandbad, indtil indholdet i begge er helt opteet (ca. 5 minutter).



Hyvis der efter optening kan ses klumper af celler i nogen af hatteglassene, skal det padgeldende
hatteglas forsigtigt rystes, indtil suspensionen er klar og farvelgs (stamcellesuspension) eller klar og
gul (suspension af equint allogent plasma: fortyndingsvaesken).

Tag kapslen af det hatteglas, der er toet op forst, treek suspensionen op i en sprgjte, fjern derefter
kapslen fra det andet (opteede) hatteglas, og track suspensionen op i samme sprojte. Bland derefter de
to suspensioner i samme sprojte for at frembringe én dosis af produktet (2 ml).

Brug en kanyle med en diameter pa mindst 22G for at undga beskadigelse af cellerne.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift) om negdvendigt

Der foreligger ingen data.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre midler til sygdomme i bevaegeapparatet
ATCvet-kode: QM09AX90

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Dette produkt indeholder kondrogent inducerede equine mesenkymale stamceller og equint allogent
plasma (EAP). Tilsetning af EAP til stamcellerne efter optening og lige for injektion af produktet gger
stamcellernes levedygtighed.

Hensigten med kondrogen induktion af de mesenkymale stamceller er at aktivere kondrobeskyttende
mekanismer, sdsom produktion af ekstracelluleer matrix. I en eksperimentel model af osteoartritis hos
heste afspejlede disse virkninger sig gennem parametre relateret til bruskomsatning.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter injektion af produktet migrerer stamcellerne ikke og bliver ikke fordelt fra det behandlede led og
synovialvaesken til vaevene omkring synovialkaviteten.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Heetteglas med aktivt stof (stamceller):

Dimethylsulfoxid
Dulbecco’s Modified Eagle Medium Low Glucose

Hetteglas med fortyndingsveaeske (EAP):
Equint allogent plasma

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.



6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: Anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i flydende nitrogen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Suspension af kondrogent inducerede mesenkymale stamceller:

Heetteglas med cyclo-olefin copolymer (COC) med en prop af termoplastisk elastomer (TPE) og en
kapsel af hgjdensitetspolyethylen (HDPE).

Suspension af equint allogent plasma:

Heetteglas med cyclo-olefin copolymer (COC) med en prop af termoplastisk elastomer (TPE) og en
kapsel af hegjdensitetspolyethylen (HDPE).

Hver pakning (polycarbonatbeholder) indeholder en enkelt dosis af produktet: ét haetteglas med
stamcellesuspension og ét haetteglas med EAP-suspension.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



