BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RenuTend, injektionsvaeske, suspension, til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pd 1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Tenogent primede allogene mesenkymale stamceller fra perifert hesteblod (tpMSCs): 2,0-3,5x10°

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ ssmmensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Dulbecco’s modified eagle medium low glucose

Dimethylsulfoxid

Klar, farvelgs suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til at forbedre heling ved skader pa sener og gaffelband hos hest.

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Det er vist at veteringerleegemidlet er effektivt hos heste med farstegangs overbelastningsskader i den
overfladiske bgjesene pa forben eller i gaffelbandet pa for- eller bagben. Der er ingen data tilgengelig
vedrgrende effekten af behandling af andre sener eller ledband. Behandling af traumatiske skader med
lacerationer eller komplet ruptur af sener er ikke evalueret. Dette veteringerleegemiddel er ikke
beregnet til behandling af sddanne skader.

Veterinarleegemidlets effekt er vist i et pivotalt feltstudie med dressur- og springheste, som blev
anvendt pa treenings- eller konkurrenceniveau fer forekomsten af sene- eller gaffelbandsskade.

Et standardiseret behandlingsforlgb med hvile i boksen og et gradvist forgget treeningsprogram under
veterinar vejledning er pakreevet som en del af rehabiliteringen af sene- og gaffelbandsskader.
Genoptreeningsprogrammet bar tilpasses med baggrund i gentagen ultralydsmonitorering og kliniske
tegn sasom halthed, varme og haevelse.

Veterinarleegemidlets effekt og sikkerhed er vist i et pivotalt feltstudie efter enkeltadministration af
veterinazrleegemidlet og samtidig systemisk enkeltadministration af et NSAID. | 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 intralasionale injektion.

3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som administrerer leegemidlet til dyr:

Nar veterinaerleegemidlet opbevares i flydende kvelstof, kan direkte eksponering for flydende kveelstof
eller kolde kvaelstofdampe forarsage omfattende veevsskade eller forbraending. Nar flydende kveelstof
fordamper, kan det udvide sig til 700 gange sit volumen, hvilket kan skabe risiko for eksplosion i
frysehztteglas uden ventil. Beholdere med flydende kvalstof bar kun handteres af behgrigt uddannet
personale. Handtering af flydende kvelstof ber finde sted i et velventileret omrade. Ved udtagelse af
heetteglassene fra beholderen med flydende kveelstof bar der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i
form af handsker, lange &rmer og ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion kan veterinerleegemidlet medfare smerter, lokale inflammatoriske
reaktioner og haevelse pa injektionsstedet, som kan vare i flere uger. Kortvarig feber kan ogsa opsta.
Sag straks leegehjeelp og medbring indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hest:
Meget almindelig Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks., varme pa injektionsstedet, ,
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): smerter pa injektionsstedet, havelse af lemmer og sget omkrans
af legemer)*

! Milde og indtraeder generelt inden for 10 dage efter administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Veteringerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.
3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administrationsvej:
Intralaesional anvendelse.




Anbefalet dosering:
Administration af 1 enkeltdosis (1 ml) pr. Dyr.

Klarggring af injektionsveesken, suspension, og administrationsmetode:

Dette veterinarlaegemiddel skal administreres ved intralaesional injektion af en dyrlaeege under hensyn
til seerlige forholdsregler til at sikre sterilitet i injektionsprocessen. Veterineerleegemidlet skal handteres
og injiceres ved hjalp af sterile teknikker og i rene omgivelser.

Veterinarleegemidlet skal administreres omgéaende efter optgning for at bevare cellernes
levedygtighed.

Idet der anvendes egnede beskyttelseshandsker, fjernes hatteglasset fra fryseren/det flydende kveelstof
0g optas straks ved 25 °C-37 °C, f.eks. i vandbad, indtil indholdet er fuldsteendigt optget (ca.
5 minutter).

Ved synlige klumper af celler efter optaning, skal haetteglasset forsigtigt rystes, indtil suspensionen er
klar og farvelgs.

Fjern beskyttelseshetten fra hatteglasset og traek suspensionen op i en steril sprgjte til injektion.

Administrér ved brug af en kanyle med en diameter pa mindst 22G for at undga beskadigelse af
cellerne.

Administrér ved intraleesional injektion ved brug af ultralyd og med kemisk eller fysisk fiksering af
hesten efter behov i henhold til god veterinar praksis, for at muliggere sikker intraleesional injektion.
Efter indferelse af kanylen i sene eller gaffelband omdirigeres kanylen om ngdvendigt indtil lzesionen
er naet. Injicer suspensionen langsomt. | tilfeelde af en starre laesion kan kanylen langsomt
tilbagetreekkes under injektionen for at muliggere spredning af cellerne overalt i laesionen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der foreligger ingen data.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

41 ATCvet-kode:

QMO09AX90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Dette veterinzrleegemiddel indeholder tenogent primede allogene mesenkymale stamceller fra perifert
hesteblod (tpMSCs). Formalet med den tenogene priming af de mesenkymale stamceller er at fremme
genoprettelse af vaev og helingsprocesser i sener sasom forbedring af produktionen af ekstracellulaer

matriX. | en eksperimentel seneskade model hos heste blev virkningerne af tpMSC injektion afspejlet i
form af forbedret ekkogenicitet og fiber klassifikation pa ultralyd, hgjere procentandel intakte og



fuldsteendigt ensrettede senefibre i form af hgjere indhold af kollagen type I, og lavere tilstedeveerelse
af kollagen type 111 og aktin fra glat muskulatur.

| det pivotale kliniske studie blev behandlingseffekten, sammenlignet med en placebogruppe, evalueret
under et standardiseret behandlingsforlgb med hvile i boksen og gradvist forgget treeningsprogram
under veteringr vejledning. Der blev vist en signifikant forbedring i klassifikationen af fiber
ensretning i sene laesionen, hvilket faldt ssmmen med en forbedring af ekkogenicitet og starrelse af
tvaersnitsomrade ved ultralydsundersggelse.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter injektion af veteringerlegemidlet migrerer eller fordeles tpMSCs ikke fra den behandlede sene til
omkringliggende veav eller draenerende lymfeknude.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veteringrleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter optaning ifalge anvisning: Anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i flydende kvalstof.
5.4  Den indre emballages art og indhold

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

Hver pakning (polycarbonatbeholder eller &ske) indeholder en enkeltdosis af veterinerleegemidlet: ét
heetteglas (1 ml) med stamcellesuspension.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinarleegemiddel.

6. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/282/001



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 19/04/2022

9. DATO FOR ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

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




