I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aurti-Cell Forte sustesuspensioon hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga 2 ml annus sisaldab:
Toimeaine (1 ml):

hobuslaste kondrogeenselt indutseeritud allogeensed perifeersest verest saadud mesenhiimaalsed
tivirakud (1 ml) 1,4-2,5 - 10°

Abiained (1 ml):
hobuslaste allogeenne plasma (EAP) 1ml

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon.

Hobuslaste kondrogeenselt indutseeritud allogeensete perifeersest verest saadud mesenhiimaalsete
tivirakkude suspensioon: labipaistev varvitu suspensioon.

Hobuslaste allogeenne plasma suspensioon (lahusti): labipaistev kollane suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Hobused

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Mitteseptilise liigesepdletikuga seotud kerge kuni médduka korduva lonke véhendamine hobustel.
4.3 Vastunéidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

On tdendatud, et ravim on efektiivne sdrgatsiliigese kerge kuni mddduka lonkega hobustel. Muude
liigeste ravi kohta ei ole efektiivsuse andmed teada.

Ravimi efektiivsus tGendati kliinilises valiuuringus parast ravimi Uhekordset manustamist ja
samaaegset NSAID-ravimi Uhekordset slisteemset manustamist. Konkreetse haigusjuhtumi puhul vaib
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangu p&hjal intraartikulaarse stiste pédeval manustada
stisteemselt NSAID-ravimi tiksikannuse.



45 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Véikeste veresoonte tromboosi valtimiseks intraartikulaarsel sstimisel on aarmiselt téhtis ndela dige
asend.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Vedelldammastiku mahuteid tohivad késitseda ainult asjakohase véljadppega tdotajad.
Vedelldammastikku tuleb kasitseda hésti ventileeritud kohas. Enne viaalide vedelldmmastiku mahutist
eemaldamist tuleb kanda kinnastest, pikkadest varrukatest ja kaitsemaskist voi kaitseprillidest
koosnevat kaitsevarustust.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v8ib ravim p&hjustada stistekohas valu, paikseid
pbletikureaktsioone ja turset, mis vdivad plsida mitu nadalat ning vdivad pdhjustada palavikku;
podrduge viivitamatult arsti poole ja ndidake arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Esimese nddala jooksul parast ravimi kasutamist esines vaga sageli lonke stivenemist ja stistekoha
reaktsioone, néiteks liigeseturse kerget kuni méddukat suurenemist ja stistekoha temperatuuri kerget
tdusu. Kliinilises valiuuringus anti Arti-Cell Forte ravi ajal NSAID-ravimi susteemne (iksikannus.
Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)
- Vdga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasulikkuse-riski suhte hinnangule.
4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.
Mitte manustada samal ajal koos mis tahes muu liigesesisese veterinaarravimiga.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviis:
intraartikulaarne.

Annustamine:
Uiks intraartikulaarne 1 annuse (2 ml) stst looma kohta.

Suspensiooni ettevalmistus susteks:

loomaarst peab manustama veterinaarravimit intraartikulaarselt, rakendades sustimise ajal steriilsuse
tagamiseks erilisi ettevaatusabindusid. Toodet tuleb kasitseda ja siistida steriilset tehnikat kasutades
ning puhtas keskkonnas.




Toode tuleb manustada viivitamatult parast tlessulatamist, et takistada rakkude olulist havimist.
Kaitsekindaid kasutades eemaldage suigavkiilmikust/vedellammastikust kaks viaali ((iks rakkudega
viaal (1 ml) ja tiks EAP viaal (1 ml)) ning sulatage need kohe temperatuuril 25 °C ... 37 °C, nt
vesivannis, kuni kummagi viaali sisu on téielikult sulanud (ligikaudu 5 minutit).

Kui kummaski viaalis on pérast sulatamist ndha rakukobaraid, raputage viaali ettevaatlikult, kuni
suspensioon on labipaistev ja vérvitu (tlvirakkude suspensioon) v6i labipaistev ja kollane (hobuslaste
allogeenne plasma suspensioon: lahusti).

Eemaldage esimesena sulanud viaalilt kork ja aspireerige suspensioon siistlasse, seejarel eemaldage
kork teiselt (sulanud) viaalilt ning aspireerige suspensioon sama sistlaga. Seejarel segage mdlemat
suspensiooni samas stistlas, et saada toote tiksikannus (2 ml).

Rakukahjustuste takistamiseks kasutage 22G v6i suuremat ndela.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Andmed puuduvad.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: {ei ole veel omistatud}.
ATCvet kood: {ei ole veel omistatud}.

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Toode sisaldab hobuslaste kondrogeenselt indutseeritud mesenhiimaalseid tivirakke ja hobuslaste
allogeenset plasmat (EAP). EAP lisamine tlvirakkudele pérast sulamist ja vahetult enne ravimi
stistimist suurendab tivirakkude elulemust.

Mesenhlimaalsete tlivirakkude kondrogeense induktsiooni eesmark on aktiveerida kondroprotektiivsed
mehhanismid, nt ekstratsellulaarse maatriksi siintees. Hobuste osteoartriidi katsemudelis véljendusid
need toimed kdhrkoe ainevahetusega seotud parameetrite kaudu.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast ravimi sustimist tuvirakud ei migreeru ega levi ravitavast liigesest ja liigesevdidest
stinoviaalddnt imbritsevatesse kudedesse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Toimeaine (tivirakud) viaal:

dimetuulsulfoksiid
madala gliikoositasemega Dulbecco modifitseeritud Eagle’’i sd6de

Lahusti (EAP) viaal:
hobuslaste allogeenne plasma




6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tttu ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3 Kdlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Kolblikkusaeg parast manustamiskdlblikuks muutmist vastavalt juhendile: kohe kasutamiseks.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmutatult (790 °C ... 770 °C) vdi vedellammastikus.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kondrogeenselt indutseeritud mesenhiimaalsete tiivirakkude suspensioon:

termoplastilisest elastomeerist (TPE) sulguriga ja suure tihedusega polietileenist (HDPE) kollase
korgiga tstkloolefiin-kopoliimeerist (COC) viaal.

Hobuslaste allogeense plasma suspensioon:

termoplastilisest elastomeerist (TPE) sulguriga ja suure tihedusega polietuleenist (HDPE) rohelise

korgiga tstikloolefiin-kopoliimeerist (COC) viaal.

Iga pakend (poliikarbonaadist mahuti) sisaldab ravimi tksikannust: tht tiivirakkude suspensiooni
viaali ja uht EAP suspensiooni viaali.

6.6 Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Global Stem cell Technology (G.S.T.) NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

+32(0) 9257 1500

info@gst.be

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/228/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupaev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{pp.kk.aaaa}>
Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekdljelt
(http://www.ema.europa.eu/).
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



Il LISA

A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Global Stem cell Technology NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Global Stem cell Technology NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pGhimdtteliselt on bioloogilist paritolu ja ette ndhtud passiivse immuunsuse
tekitamiseks, ei kuulu maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
komisjoni madruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide piirnorme
mittendudvatele, vbi madruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Polikarbonaadist mahuti

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aurti-Cell Forte sustesuspensioon hobustele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1,4-2,5 - 10° kondrogeenselt indutseeritud hobuslaste allogeenset perifeersest verest saadud
mesenhiimaalset tlvirakku

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon

4, PAKENDI SUURUS(ED)

Uks tilvirakkude viaal (1 ml) ja tiks hobuslaste allogeense plasma viaal (1 ml).

5. LOOMALIIGID

Hobused

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
intraartikulaarne.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
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Péarast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmutatult (/90 °C ... 770 °C v0i vedellammastikus).

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmed havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS* NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Global Stem cell Technology (G.S.T.) NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

+32(0) 9257 1500

info@gst.be

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/18/228/001

‘ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Tuvirakkude suspensiooni sisaldav viaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Arti-Cell Forte R E

Slstesuspensioon

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

1,4-2,5 - 10° rakku

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1mi

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Intraartikulaarne

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Hobuslaste allogeense plasma suspensiooni sisaldav viaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Arti-Cell Forte& E lahusti

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1ml

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

Intraartikulaarne

5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe.

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Arti-Cell Forte sustesuspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Global Stem cell Technology NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

Belgia

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Anrti-Cell Forte sustesuspensioon hobustele

Hobuslaste kondrogeenselt indutseeritud allogeensed perifeersest verest saadud mesenhiimaalsed
thvirakud

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga annus (2 ml) sisaldab:

Toimeaine (1 ml):

1,4-2,5 - 10° hobuslaste kondrogeenselt indutseeritud allogeenset perifeersest verest saadud
mesenhiimaalset tiivirakku (1 ml).
Vérvitu ja labipaistev suspensioon.

Abiained (1 ml):

hobuslaste allogeenne plasma (1 ml).
Kollane ja labipaistev suspensioon.
4. NAIDUSTUS(ED)

Mitteseptilise liigesepBletikuga seotud kerge kuni md6duka korduva lonke vahendamine hobustel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Gksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Esimese nadala jooksul parast ravimi kasutamist esines vaga sageli lonke stivenemist ja slistekoha
reaktsioone, néiteks liigeseturse kerget kuni méddukat suurenemist ja stistekoha temperatuuri kerget
téusu. Kliinilises valiuuringus anti ravi ajal NSAID-ravimi stisteemne tksikannus.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)
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- Vdga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

Kui theldate tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Hobused

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Liigesesisene.

Annustamine:

1 annuse ks manustamine (vordvaarne 2 mil-ga) looma kohta

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Suspensiooni ettevalmistus susteks:

loomaarst peab manustama veterinaarravimit intraartikulaarselt, rakendades sustimise ajal steriilsuse

tagamiseks erilisi ettevaatusabindusid. Toodet tuleb kasitseda ja siistida steriilset tehnikat kasutades
ning puhtas keskkonnas.

Toode tuleb manustada viivitamatult parast Glessulatamist, et takistada rakkude olulist hdvimist.
Kaitsekindaid kasutades eemaldage sugavkiilmikust/vedellammastikust kaks viaali ((iks rakkudega
viaal (1 ml) ja iks EAP viaal (1 ml)) ning sulatage need kohe temperatuuril 25 °C ... 37 °C, nt
vesivannis, kuni kummagi viaali sisu on téielikult sulanud (ligikaudu 5 minutit).

Kui kummaski viaalis on parast sulatamist naha rakukobaraid, raputage viaali ettevaatlikult, kuni
suspensioon on labipaistev ja vérvitu (tivirakkude suspensioon) v6i labipaistev ja kollane (hobuslaste
allogeenne plasma suspensioon: lahusti).

Eemaldage esimesena sulanud viaalilt kork ja aspireerige suspensioon sistlasse, seejarel eemaldage
kork teiselt (sulanud) viaalilt ning aspireerige suspensioon sama siistlaga. Seejarel segage mdlemat
suspensiooni samas siistlas, et saada toote tiksikannus (2 ml).

Rakukahjustuste takistamiseks kasutage 22G v6i suuremat ndela.

10. KEELUAEG

0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmutatult (/90 ... 70 °C) voi vedellammastikus.
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Arge kasutage veterinaarravimit parast kalblikkusaega, mis on mérgitud siltidel. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast suspensiooni vastavalt juhendile stistimiseks ette valmistamist: kasutada kohe

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

On tdendatud, et ravim on efektiivne sGrgatsiliigese kerge kuni mddduka lonkega hobustel. Muude
liigeste ravi kohta ei ole efektiivsuse andmed teada.

Ravimi efektiivsus tGendati kliinilises valiuuringus parast ravimi Ghekordset manustamist ja
samaaegset NSAID-ravimi (hekordset susteemset manustamist. Konkreetse haigusjuhtumi puhul véib
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangu p6hjal intraartikulaarse siiste pédeval manustada
stisteemselt NSAID-ravimi tiksikannuse.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Véikeste veresoonte tromboosi valtimiseks intraartikulaarsel siistimisel on &armiselt téhtis ndela dige
asend.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Vedelldammastiku mahuteid tohivad késitseda ainult asjakohase véljappega tdotajad.
Vedelldmmastikku tuleb k&sitseda hasti ventileeritud kohas. Enne viaalide vedelldmmastiku mahutist
eemaldamist tuleb kanda kinnastest, pikkadest varrukatest ja kaitsemaskist voi kaitseprillidest
koosnevat kaitsevarustust.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v6ib ravim pdhjustada stistekohas valu, paikseid
pbletikureaktsioone ja turset, mis vdivad plsida mitu nadalat ning vdivad pdhjustada palavikku;
poorduge viivitamatult arsti poole ja ndidake arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasulikkuse-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed puuduvad.
Mitte manustada samal ajal koos mis tahes muu liigesesisese veterinaarravimiga.

Uleannustamine:

andmed puuduvad.

Sobimatus:

sobimatusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSA_@INOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
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14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).
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