VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Arti-Cell Forte injeksjonsveaske, suspensjon til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver 2 ml dose inneholder:

Virkestoff (1 ml):

Kondrogent induserte, allogene, perifere blodderiverte mesenkymale stamceller fra hest (1 ml)

1,4 —2,5x10°

Hjelpestoffer (1 ml):
Allogent plasma fra hest (EAP) 1 ml

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.

Suspensjon av kondrogent induserte, allogene, perifere blodderiverte mesenkymale stamceller fra hest:
klar, fargelas suspensjon.

Allogen plasmasuspensjon fra hest (opplesningsveske):

klar, gul suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1. Dyrearter som legemidlet er beregnet til (méalarter)

Hest

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Reduksjon av mild til moderat tilbakevendende halthet forbundet med aseptisk leddinflammasjon hos
hest.

4.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Preparatet har vist seg & vere effektivt hos hester med mild til moderat halthet i kodeleddet. Effektdata
er ikke tilgjengelig vedrerende behandling av andre ledd.

Effekten til preparatet ble demonstrert i en pivotal feltstudie etter en enkeltadministrasjon av
preparatet og samtidig systemisk enkeltadministrasjon av et NSAID. Basert pa nytte/risikovurdering
foretatt av behandlende veterinar, kan en systemisk enkeltdose av et NSAID administreres samme dag
som intraartikulaer injeksjon.



4.5 Seerlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr
For & unngé trombose 1 smé blodkar ved intraartikuleare injeksjoner er korrekt plassering av kanylen av
avgjorende betydning.

Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Beholdere med flytende nitrogen ma kun handteres av opplert personell. Handtering av flytende
nitrogen maé skje i et godt ventilert omrade. For hetteglassene tas ut av beholderen med flytende
nitrogen, ma vedkommende ha pa seg beskyttelsesutstyr bestdende av hansker, lange ermer og en
ansiktsmaske eller vernebriller.

Ved utilsiktet selvinjeksjon, kan dette preparatet forarsake smerte, lokale inflammasjonsreaksjoner og
hevelse pa injeksjonsstedet, som kan vedvare i flere uker og muligens gi feber. Sgk straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Milde ekninger i halthet og reaksjoner ved injeksjonsstedet, som mild til moderat hevelse i leddet og
mild temperaturekning ved injeksjonsstedene, ble sett i svaert vanlige tilfeller i lopet av den forste
uken etter bruken av preparatet. I den pivotale kliniske feltstudien ble en systemisk enkeltdose av et
NSAID gitt samtidig med behandlingen med Arti-Cell Forte.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.

4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen data er tilgjengelige.
Skal ikke administreres samtidig med andre intraartikuleere veterinaerpreparater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Tilferselsvei:
Til intraartikulaer bruk.

Dosering:
En enkelt intraartikuleer injeksjon pa 1 dose (2 ml) per dyr.

Tilberedelse av injeksjonsvaske, suspensjon:

Veterinzrpreparatet ma administreres intraartikulaert av en veterinar, og det ma tas spesielle
forholdsregler for a sikre sterilitet under injeksjonsprosessen. Preparatet ma handteres og injiseres ved
bruk av sterile teknikker og i et rent miljg.

Preparatet mé& administreres umiddelbart etter opptiningen for & forhindre vesentlig celleded.

Bruk egnede hansker, fjern de to hetteglassene (ett hetteglass med celler (1 ml) og ett hetteglass med
EAP (1 ml)) fra fryseren / flytende nitrogen og tin umiddelbart ved 25 °C — 37 °C, f.eks. i et vannbad,
inntil innholdet i hvert av hetteglassene er helt tint (omtrent 5 minutter).



Hvis noen celleklumper er synlige i noen av hetteglassene etter opptining, rist det aktuelle hetteglasset
forsiktig inntil suspensjonen er klar og fargeles (stamcellesuspensjonen) eller klar og gul (allogen
plasmasuspensjon fra hest: opplesningsvasken).

Fjern lokket pa det hetteglasset som tinte forst og aspirer suspensjonen inn i en spreyte. Fjern deretter
lokket pa det andre (tinte) hetteglasset og aspirer suspensjonen i samme sproyte. Bland deretter begge
suspensjonene i samme sprayte for & produsere én dose av preparatet (2 ml).

Bruk en kanyle med diameter over eller tilsvarende 22G for & hindre skade pa cellene.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Ingen data er tilgjengelige.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 dogn.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre midler mot muskel- og skjelettsykdommer
ATC vet-kode: QM09AX90

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Dette preparatet inneholder kondrogent induserte mesenkymale stamceller fra hest og allogent plasma
(EAP) fra hest. Tilsetting av EAP til stamcellene etter opptining, og rett for injeksjon av preparatet
oker stamcellenes levedyktighet.

Den kondrogene induksjonen av mesenkymale stamceller har som formél a aktivere
kondrobeskyttende mekanismer, som produksjon av ekstracelluleer matriks. I en forseksmodell for
osteoartritt hos hester ble disse effektene vist via parametere relatert til brusk-turnover.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Etter injeksjon av preparatet vil stamcellene ikke migrere eller spre seg fra det behandlede leddet og
leddvaesken til omliggende vev.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Hetteglass med virkestoff (stamceller):

Dimetylsulfoksid
Dulbecco’s Modified Eagle Medium (DMEM) med lav glukosekonsentrasjon

Hetteglass med opplesningsvaske (EAP):
Allogent plasma fra hest

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veteringerpreparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater.



6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uépnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: Brukes umiddelbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i flytende nitrogen.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Suspensjon av kondrogent induserte mesenkymale stamceller:

Hetteglass i cykloolefin-kopolymer (COC) med en propp i termoplastisk elastomer (TPE) og et lokk i
heydensitets-polyetylen (HDPE).

Allogen plasmasuspensjon fra hest:

Hetteglass i cykloolefin-kopolymer (COC) med en propp i termoplastisk elastomer (TPE) og et lokk i
haydensitets-polyetylen (HDPE).

Hver pakke (polykarbonatbeholder) inneholder én enkelt dose av preparatet: ett hetteglass med
stamcellesuspensjon og ett hetteglass med EAP-suspensjon.

6.6 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzrpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/18/228/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 29/03/2019

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.ew/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


http://www.ema.europa.eu/
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A. TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release
Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa a fremkalle passiv immunitet og
omfattes ikke av forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestoffer angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer som i henhold til
tabell 1 1 vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de anses & vere
utenfor virkeomradet for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette veterinarpreparatet.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Beholder av polykarbonat

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Arti-Cell Forte injeksjonsvaeske, suspensjon til hest

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

1,4 — 2,5x10%kondrogent induserte, allogene, perifere blodderiverte mesenkymale stamceller fra hest

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

Ett hetteglass (1 ml) stamceller og ett hetteglass (1 ml) med allogent plasma fra hest.

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mailarter)

Hest

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Til intraartikuler bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid(er): 0 degn.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C eller i flytende nitrogen).

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Avfall skal kasseres 1 overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TYSKLAND

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/18/228/001

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass som inneholder stamcellesuspensjon

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Arti-Cell Forte
Injeksjonsvaske, suspensjon

@

| 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

1,4 —2,5%x10° celler

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til intraartikuleer bruk.

S. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn

| 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass som inneholder allogen plasmasuspensjon fra hest

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Opplesningsveske for Arti-Cell Forte

(@

‘ 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Til intraartikuleer bruk.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn

| 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTLOPSDATO

EXP {méned/ér}
Etter rekonstituering, brukes umiddelbart.

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Arti-Cell Forte injeksjonsvaske, suspensjon til hest

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tilvirkere ansvarlig for batch release

Boehringer Ingelheim Veterinary Medicine Belgium NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGIA

28 VETERINARPREPARATETS NAVN

Arti-Cell Forte injeksjonsvaeske, suspensjon til hest

Kondrogent induserte, allogene, perifere blodderiverte mesenkymale stamceller fra hest

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver dose (2 ml) inneholder:

Virkestoff (1 ml):

1,4 — 2,5%10° kondrogent induserte, allogene, perifere blodderiverte mesenkymale stamceller fra hest
(1 ml)

Fargelos og klar suspensjon.

Hjelpestoffer (1 ml):

Allogent plasma fra hest (1 ml)

Gul og klar suspensjon.

4. INDIKASJON(ER)

Reduksjon av mild til moderat tilbakevendende halthet forbundet med aseptisk leddinflammasjon hos
hest.

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

Milde gkninger i halthet og reaksjoner ved injeksjonsstedet, som mild til moderat hevelse i leddet og
mild temperaturekning ved injeksjonsstedene, ble sett i svert vanlige tilfeller i lopet av den forste
uken etter bruken av preparatet. I den pivotale kliniske feltstudien ble en systemisk enkeltdose av et
NSAID gitt samtidig med behandlingen med Arti-Cell Forte.
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Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere enn 1 men fzrre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- sveert sjeldne (ferre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at veterinarpreparatet ikke har virket, ber dette meldes til din
veteriner.

7 DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE

Til intraartikulaer bruk.

Dosering:
En enkelt intraartikulaer injeksjon pa 1 dose (tilsvarende 2 ml) per dyr.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Tilberedelse av injeksjonsvaske, suspensjon:

Veterinarpreparatet ma administreres intraartikulert av en veterinaer og det ma tas spesielle
forholdsregler for & sikre sterilitet under injeksjonsprosessen. Preparatet ma handteres og injiseres ved
bruk av sterile teknikker, og i et rent miljg.

Preparatet ma administreres umiddelbart etter opptiningen for & forhindre vesentlig celleded.

Bruk egnede hansker, fjern de to hetteglassene (ett hetteglass med celler (1 ml) og ett hetteglass med
EAP (1 ml)) fra fryseren/flytende nitrogen og tin umiddelbart ved 25 °C — 37 °C, f.eks. i et vannbad,
inntil innholdet i hvert av hetteglassene er helt tint (omtrent 5 minutter).

Hvis noen celleklumper er synlige i noen av hetteglassene etter opptining, rist det aktuelle hetteglasset
forsiktig inntil suspensjonen er klar og fargeles (stamcellesuspensjonen) eller klar og gul (allogen
plasmasuspensjon fra hest: opplesningsvasken).

Fjern lokket pa det hetteglasset som tinte forst og aspirer suspensjonen inn i en sproyte. Fjern deretter
lokket pa det andre (tinte) hetteglasset og aspirer suspensjonen i samme sproyte. Bland deretter begge

suspensjonene i samme sprayte for & produsere én dose av preparatet (2 ml).

Bruk en kanyle med diameter over eller tilsvarende 22G for & hindre skade pa cellene.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 degn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
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Oppbevares og transporteres nedfrosset (-90 °C til -70 °C) eller i flytende nitrogen.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten. Utlepsdatoen
henviser til den siste dagen i den méneden.

Holdbarhet etter tilberedelse av suspensjonen ifalge bruksanvisningen: brukes umiddelbart

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte mélarter:
Preparatet har vist seg & vere effektivt hos hester med mild til moderat halthet i kodeleddet.
Effektdata er ikke tilgjengelig vedrerende behandling av andre ledd.

Effekten til preparatet ble demonstrert i en pivotal feltstudie etter en enkeltadministrasjon av
preparatet og samtidig systemisk enkeltadministrasjon av et NSAID. Basert pa nytte/risikovurdering
foretatt av behandlende veterinar, kan en systemisk enkeltdose av et NSAID administreres samme dag
som intraartikulaer injeksjon.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
For & unnga trombose i sma blodkar ved intraartikulare injeksjoner er korrekt plassering av kanylen
av avgjerende betydning.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinarpreparatet:

Beholdere med flytende nitrogen ma kun handteres av opplert personell. Handtering av flytende
nitrogen ma skje i et godt ventilert omrade. For hetteglassene tas ut av beholderen med flytende
nitrogen, ma vedkommende ha pa seg beskyttelsesutstyr bestdende av hansker, lange ermer og en
ansiktsmaske eller vernebriller.

Ved utilsiktet selvinjeksjon, kan dette preparatet forarsake smerte, lokale inflammasjonsreaksjoner og
hevelse pa injeksjonsstedet, som kan vedvare i flere uker og muligens gi feber. Sek straks legehjelp og
vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:
Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterineer.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Ingen data er tilgjengelige.
Skal ikke administreres samtidig med andre intraartikuleere veterinarpreparater.

Overdosering:
Ingen data er tilgjengelige.

Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinarpreparatet ikke blandes med andre
veterin@rpreparater

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres 1 overensstemmelse med lokale krav.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Hver pakke (polykarbonatbeholder) inneholder én enkelt dose av preparatet: ett hetteglass med
stamcellesuspensjon og ett hetteglass med EAP-suspensjon.
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