PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injekéni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Mezenchymélni kmenové buiiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 15x10°

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Zakalena bezbarva suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvitat

Zmirnéni kulhéni spojeného s mirnym az stfedn¢ zdvaznym degenerativnim onemocnénim kloubt
(osteoartritidou) u koni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Byla prokazana G¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u koni s osteoartritidou metakarpofalangealniho
kloubu, distalniho interfalangealniho kloubu a tarsometatarsalniho / distalniho intertarsalniho kloubu. Pro
1é¢bu jinych kloubt nejsou dostupné zadné tidaje o Gcinnosti.

Pro soucasnou 1é¢bu vice nez jednoho kloubu s artritidou nejsou dostupné Zadné udaje o ti¢innosti.

Nastup u¢innosti miize byt postupny. Udaje o Gi¢innosti prokéazaly uéinek od 35 dnii po skonéeni 1é&by.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aby se predeslo nahodnému podani injekce do krevnich cév a s tim spojenému riziku vzniku trombdzy, je
zasadni spravné umisténi jehly.



Bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku byla testovana pouze u koni starSich dvou let.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi casté:

24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla hlaSena akutni synovitida s akutnim nastupem
zavazného kulhéni, s kloubnim vypotkem a bolesti pti pohmatu. V pribéhu dalSich 48 hodin doslo

k vyznamnému zlepSeni a v pribéhu nasledujicich dvou tydnt k uplnému vymizeni piiznaki. V ptipadé
zavazného zanétu muze byt nezbytné podani symptomatické 1é¢by nesteroidnimi protizanétlivymi
ptipravky (NSAID).

Casté:

Po 24 hodinach od podani ptipravku Horstem byl pozorovan stfedné zavazny kloubni vypotek, ktery nebyl
spojen s kulhanim. K uplnému vymizeni pfiznakt doslo v prub¢hu nasledujicich dvou tydnti, aniz by byla

podavana symptomaticka 1éCba.

24 hodin po podani ptipravku HorStem doslo ke zhorseni mirné¢ho kulhani. K Gplnému vymizeni piriznaki
doslo do 3 dni, aniz by byla podavana symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvitat, vEéetn€ ojedinélych hlasenti).

4.7 PoutZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim 1ékafem.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Cesta podani:
Intraartikularni podani.

Déavkovani:

Jedna intraartikularni injekce 1 ml (15x10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané
koni) do postizeného kloubu.



Zpusob podani:

Veterinarni 1éCivy ptipravek musi byt podan intraartikularné veterinarnim Iékatem, ktery dodrzi zvlastni
opatfeni k zajiSténi sterility pfi podani injekce. Zachéazeni s piipravkem a injek¢ni podani ptipravku musi
probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostiedi.

Pfed podanim mirn€ protiepat, aby se zajistilo dostatecné promichani obsahu.

Pouzijte jehlu 20G.

Intraartikularni podani by se m¢lo potvrdit pfitomnosti synovialni tekutiny ve stfedu jehly.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Intraartikularni podani dvojnasobné davky (30x10%2 ml) piipravku HorStem zdravym konim starim 4 let
vedlo u 5 ze 6 zvirat ke kulhani a ke znamkam zanétu u vSech zvitat. U 5 ze 6 koni byly nezadouci a¢inky
mirné a odeznély spontanné do 28 dni. U jednoho koné byla zapotiebi symptomaticka 1écba

-----

Druhé podani doporu¢ené davky pripravku zdravym mladym konim do stejného kloubu 28 dni po prvnim
podani doporucené davky vedlo ke zvySeni Cetnosti a zdvaznosti zanétd souvisejicich s postizenym
kloubem (u 8 z 8 koni) a ke zhorSeni zavaznosti pozorovaného kulhani (u 3 z 8 koni, a to az ke stupni

4 7 5 podle skaly pro posouzeni kulhani Americké asociace veterinarnich 1ékatti pro koné (AAEP)) ve
srovnani s prvni 1é¢bou. V jednom ptipade byla zapotiebi symptomaticka 1écba (nesteroidnimi

~~~~~

kulhani trvalo nejvyse tfi dny.
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: dosud nepiidélena
ATCvet kod: dosud nepiidélena

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

zplusobeny jejich parakrinni aktivitou, napft. sekreci prostaglandinu (PGE2), a mohou mit schopnost
regenerovat tkan¢. Tyto farmakodynamické vlastnosti mohou byt rovnéz relevantni pro mezenchymalni
kmenové bunky z pupecnikové tkané koni (EUC-MSCs), nebyly ovSem prokazany ve vlastnich studiich
provadénych s timto piipravkem.

Studie in vitro prokazaly schopnost mezenchymalnich kmenovych bun¢k z pupecnikové tkané koni
produkovat PGE2 za stimulace i bez stimulace synovialni tekutinou.

5.2 Farmakokinetické udaje
JelikoZ nebyly provedeny zadné vlastni studie biologické distribuce s ptipravkem HorStem, neni znamo,

do jaké miry mezenchymalni kmenové burnky z pupeénikové tkan¢ koni z tohoto piipravku po
intraartikularnim podani konim v misté podani pfetrvavaji.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Adenosin

Dextran 40

Kyselina laktobionova

HEPES N- (2-hydroxyethyl) piperazin-N’- (2-ethansulfonova kyselina)
Hydroxid sodny

L- glutathion

Chlorid draselny

Hydrogenuhlicitan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Monohydrat glukosy

Sacharosa

Mannitol (mannit)

Chlorid vapenaty

Chlorid hotecnaty

Hydroxid draselny

Hydroxid sodny

Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8 — tetramethylchroman-2-karboxylova)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 21 dnu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: Pouzijte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z cyklického olefinu uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou a odnimatelnym
hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 1 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Venttorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Tel.: +34 (0) 914856756
E-mail: horstem@equicord.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/18/226/001
9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/06/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


mailto:horstem@equicord.com
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

Spravni Gfad a vyrobni zavod:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Venorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce(1) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Spravni Gfad a vyrobni zavod:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Venorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Ma se za to, ze 1é¢iva latka, mezenchymalni kmenové bunky, nespada do oblasti ptisobnosti natizeni
o maximalnich limitech rezidui, nebot’ se na ni vztahuje polozka pro kmenové buiiky v seznamu latek,
které nespadaji do ptisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 piilohy

natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MLR, nebo nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity jako v tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Plan fizeni rizika:

Drzitel rozhodnuti o registraci provadi pozadované ¢innosti a zasahy v oblasti farmakovigilance, které
jsou podrobné uvedeny ve schvaleném planu fizeni rizik, a veskerych schvalenych néslednych
aktualizacich tohoto planu.

Aby se dale podpoiilo spojeni mezi sekreci PGE2 a klinicky relevantnim 1é¢ebnym tu¢inkem, drzitel
rozhodnuti o registraci provede aktualizované a validované zkousSeni ucinnosti (in vitro model pro dany
ptipravek) a piedlozi jej vyboru CVMP / agentuie EMA za ucelem posouzeni jesté pred uvolnénim Sarze
a uvedenim piipravku na trh.



Za ucelem ziskani dalSich tidajt z praxe tykajicich se bezpe¢nosti i ucinnosti v souvislosti s Sarzemi, které
byly uvolnény za pouziti aktualizovaného rozboru tc¢innosti, drzitel rozhodnuti o registraci provede
dohledovou studii a ptedlozi jeji vysledky. Datem zahdjeni systému podavani zprav (den 0) je datum
prvniho uvolnéni Sarze, ktera byla testovana s aktualizovanym a validovanym rozborem ucinnosti. Prvni
zprava bude predloZena po 6 mésicich ode dne 0 a poté kazdych 6 mésicti, dokud vybor CVMP
nerozhodne jinak.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injekéni suspenze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda injekeni lahvicka obsahuje:
15x10%ml mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENi

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka.

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

ol

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim mirn¢ protfepat.
Pred pouZitim ¢téte piibalovou informaci.

Pro intraartikularni podani. Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna(é) lhuta(y): Bez ochrannych Ihat

12



9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXPIRACE

EXP: {den/mésic/rok}

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.

Chrante pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Venorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/226/001

| 17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injekéni suspenze pro koné

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

15x10%ml mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Intraartikularni podani.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhdt.

| 6. CISLO SARZE

C..: {¢islo}

| 7. DATUM EXPIRACE

EXP: {den/mésic/rok}

| 8. 0OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
HorStem injek¢ni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Venorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Tel.: +34 (0) 914856756

E-mail: horstem@equicord.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HorStem injekéni suspenze pro koné

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda injekeni lahvicka obsahuje:
Léciva latka 15x10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

Pomocné latky:
Adenosin
Dextran 40
Kyselina laktobionova
HEPES N- (2-hydroxyethyl) piperazin-N’- (2-ethansulfonova kyselina)
Hydroxid sodny
L- glutathion
Chlorid draselny
Hydrogenuhlicitan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Monohydrat glukosy
Sacharosa
Mannitol (mannit)
Chlorid vapenaty
Chlorid hotecnaty
Hydroxid draselny
Hydroxid sodny
Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8 — tetramethylchroman-2-karboxylova)
Voda pro injekci

Injekéni suspenze.

Zakalena bezbarva suspenze.
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4. INDIKACE

Zmirnéni kulhani spojeného s mirnym az stfedné zavaznym degenerativnim onemocnénim kloubt
(osteoartritidou) u koni.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casté
24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla hlasena akutni synovitida s akutnim
nastupem zavazného kulhani, s kloubnim vypotkem a bolesti pii pohmatu. V prubéhu dalsich
48 hodin doslo k vyznamnému zlepSeni a v prib&hu nasledujicich dvou tydni k Gplnému
vymizeni ptiznaki. V piipad€ zadvazného zanétu mlize byt nezbytné podani symptomatické

s

1é¢by nesteroidnimi protizanétlivymi piipravky (NSAID).

Casté
Po 24 hodinach od podani ptipravku Horstem byl pozorovan stfedné zavazny kloubni vypotek,
ktery nebyl spojen s kulhanim. K pIlnému vymizeni ptiznakt doslo v pribéhu nasledujicich
dvou tydni, aniz by byla podavana symptomaticka lécba.
24 hodin po podani piipravku HorStem doslo ke zhorSeni mirného kulhani. K Gplnému
vymizeni ptiznakt doslo do 3 dnt, aniz by byla podavana symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich uéinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€ink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cesta podani:
Intraartikularni podani.

Davkovani
Jedna intraartikularni injekce 1 ml (15x10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané
koni) do postizeného kloubu.

Zpusob podéani
Veterinarni [é¢ivy ptipravek musi byt podan intraartikularn€ pouze veterinarnim lékafem, ktery dodrzi
zvlastni opatieni k zajisténi sterility pfi podani injekce. Zachazeni s ptipravkem a injek¢ni podani
piipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostiedi.
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Pted podanim mirné protiepat, aby se zajistilo dostatecné promichani obsahu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepodavejte soucasné s jinymi intraartikularnimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.
Ptipravek pouze pro pouziti veterinarnim lé¢katrem.

Pouzijte jehlu 20G.

Intraartikularni podani by se mélo potvrdit pfitomnosti synovialni tekutiny ve stfedu jehly.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 16¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
lahvicky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Byla prokazana G¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koni s osteoartritidou
metakarpofalangealniho kloubu, distalniho interfalangealniho kloubu a tarsometatarsalniho / distalniho
intertarsalniho kloubu. Pro 1é¢bu jinych kloubti nejsou dostupné zadné udaje o ucinnosti.

Pro soucasnou 1é¢bu vice neZ jednoho kloubu s artritidou nejsou dostupné zadné udaje o ¢innosti.

Nastup uéinnosti miize byt postupny. Udaje o u¢innosti prokazaly u¢inek od 35 dnii po skonéeni
1écby.

Zvl14astni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Aby se predeslo nahodnému podani injekce do krevnich cév a s tim spojenému riziku vzniku
trombozy, je zasadni spravné umisténi jehly.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla testovana pouze u koni starSich dvou let.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby se zabranilo nahodnému sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem.
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Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Intraartikularni podani dvojnasobné davky (30x10°/2 ml) ptipravku HorStem zdravym konim star§im
4 let vedlo u 5 ze 6 zvifat ke kulhani a ke znamkam zanétu u vSech zvitat. U 5 ze 6 koni byly
nezadouci U€inky mirné a odeznély spontanné do 28 dni. U jednoho kon¢ byla zapotrebi

rrrrr

Druhé podani doporucené davky piipravku zdravym mladym konim do stejného kloubu 28 dni po
prvnim podéni doporucené davky vedlo ke zvySeni Cetnosti a zadvaznosti zanétl souvisejicich

s postizenym kloubem (u 8 z 8 koni) a ke zhorSeni zavaznosti pozorovaného kulhani (u 3 z 8 koni, a to
az ke stupni 4 z 5 podle Skaly pro posouzeni kulhani Americké asociace veterinarnich lékattu pro koné
(AAEP)) ve srovnani s prvni lécbou. V jednom pfipade byla zapotiebi symptomaticka lécba

-----

nejpozdéji do 21 dni, kulhani trvalo nejvyse tfi dny.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http:// www.ema.curopa.ceu/.

15. DALSI INFORMACE

Injekéni lahvicka z cyklického olefinu uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a odnimatelnym
hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 1 ml.
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