ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspensao injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA E QUALITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substéncia ativa:
Células estaminais mesenquimais do cordao umbilical equino (EUC-MSC) 15x10°

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao turva e incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cavalos.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Reducéo da claudicacdo associada a doenga articular degenerativa ligeira a moderada (osteoartrite) em
cavalos.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterindrio demonstrou ser eficaz em cavalos afetados por osteoartrite na articulagéo
metacarpofalangica, na articulagdo interfalangica distal e na articulacdo tarsometatarsica/intertarsica distal.

Nao estdo disponiveis dados de eficacia relativos ao tratamento de outras articulagdes.

N&o estdo disponiveis dados de eficacia relativos ao tratamento em mais de uma articulacdo artritica ao
mesmo tempo.

O inicio da eficacia pode ser gradual. Os dados de eficacia demonstraram um efeito a partir de 35 dias
apos o tratamento.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais




A colocagdo correta da agulha é fundamental para evitar a injecéo acidental nos vasos sanguineos e o risco
associado de trombose.

A seguranca do medicamento veterinario foi investigada apenas em cavalos com, pelo menos, dois anos
de idade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Deve ser tomada precau¢do para evitar autoinjecdes acidentais.
Lave as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito frequente:

Foram notificados casos de sinovite aguda com inicio agudo de claudicacdo grave, derrame articular e dor
a palpacdo 24 horas apds a administracdo do medicamento veterinario. Observou-se uma melhoria
substancial nas 48 horas seguintes e remissdo completa nas duas semanas seguintes. Em caso de
inflamacéo grave, podera ser necessaria a administracdo de um tratamento sintomatico com anti-
inflamatdrios ndo esteroides (AINE).

Frequente:

Foi observado derrame articular moderado sem claudicacdo associada 24 horas apds a administracéo de
HorStem. Observou-se remissdo completa nas duas semanas seguintes, sem qualquer tratamento
sintomatico.

Foi observado um aumento da claudicacéo ligeira 24 horas ap6s a administracdo de HorStem. Observou-
se remissdo completa no espacgo de 3 dias, sem qualquer tratamento sintomatico.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando reagdo(des) adversa(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag¢fes isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o administrar em simultdneo com qualquer outro medicamento veterindrio intra-articular.
4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo:
Via intra-articular.




Dose:

Uma (nica injecdo intra-articular de 1 ml (15x10° células estaminais mesenquimais do corddo umbilical
equino) na articulacdo afetada.

Modo de administracao:

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intra-articular apenas por um médico
veterinario, tomando precaucGes especiais para garantir a esterilidade do processo de inje¢do. O
medicamento deve ser manipulado e injetado utilizando técnicas estéreis e num ambiente limpo.

Agite suavemente antes de utilizar para garantir que o contetido esta bem misturado.
Utilize uma agulha de calibre 20 gauge.

A colocacdo intra-articular deve ser confirmada pelo aparecimento de liquido sinovial no canhdo da
agulha.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administraco intra-articular de duas doses (30x10%2 ml) de HorStem a cavalos saudaveis com 4 ou
mais anos de idade levou a claudicacdo em 5/6 animais e a sinais de inflamagdo em todos os animais. Em
5/6 cavalos, as reacdes adversas foram ligeiras e desapareceram espontaneamente no espaco de 28 dias.
Um cavalo necessitou de tratamento sintomético (AINE) e a sua claudicacdo desapareceu ao dia 14.

Uma segunda administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada a cavalos jovens saudaveis
na mesma articulacdo, 28 dias apds a primeira administracdo na dose recomendada, levou a um aumento
na frequéncia e na gravidade da inflamacéo relacionada com a articulagéo tratada (8/8 cavalos) e a um
aumento na gravidade da claudicacdo observada (3/8 cavalos; até ao grau 4/5, de acordo com a escala de
claudicagdo da American Association of Equine Practitioners (AAEP)), em comparagdo com o primeiro
tratamento. Num caso, foi necessario tratamento sintomatico (AINE). As reagdes adversas nos outros
cavalos desapareceram espontaneamente num periodo méaximo de 21 dias; a claudicagdo durou até trés
dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ainda ndo atribuido
Codigo ATCvet: Ainda ndo atribuido

5.1 Propriedades farmacodindmicas

As células estaminais mesenquimais tém propriedades imunomoduladoras e anti-inflamatérias que podem
ser atribuidas a sua atividade paracrina, por ex., secrecao de prostaglandina E2 (PGE2), e podem possuir
propriedades regenerativas dos tecidos. Estas propriedades farmacodinamicas também podem ser
relevantes para as células estaminais mesenquimais derivadas do corddo umbilical equino (EUC-MSC),
mas ndo foram demonstradas em estudos de propriedade industrial realizados com o medicamento.

O potencial de secre¢do de PGE2 das EUC-MSC, com e sem estimulacéo do liquido sinovial, foi
demonstrado em estudos in vitro.



5.2 Propriedades farmacocinéticas

Desconhece-se até que ponto as EUC-MSC deste medicamento veterinario persistem apos a administracao
intra-articular a cavalos, uma vez que ndo foram realizados estudos de biodistribui¢do de propriedade
industrial com HorStem.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Adenosina

Dextrano-40

Acido lactobidnico

HEPES (&cido N-(2-hidroxietil)piperazina-N'-2-etanossulfonico)
Hidroxido de sodio

L-glutationa

Cloreto de potéssio

Bicarbonato de potassio

Fosfato de potassio

Dextrose

Sacarose

Manitol

Cloreto de calcio

Cloreto de magnésio

Hidroxido de potassio

Hidroxido de sodio

Trolox (&cido 6-hidroxi-2,5,7,8-tetrametilcromano-2-carboxilico)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 14 dias.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Usar imediatamente.
6.4  Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de olefina ciclica fechado com uma rolha de borracha bromobutilica e uma capsula
de aluminio «flip-off».

Dimensdo da embalagem:: caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis contendo 1 ml.



6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EquiCord-YMAS S.L.

103-D Loeches
Poligono Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Espanha

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

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/18/226/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: DD/MM/AAAA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

C.

ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGAQONES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO



A FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica

Escritério administrativo e local de fabrico:
EquiCord-YMAS

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanha

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Escritdrio administrativo e local de fabrico:
EquiCord-YMAS

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcén

28925 Madrid

Espanha

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Considera-se que a substancia ativa, as células estaminais mesenquimais, ndo é abrangida pelo ambito de
aplicacdo do Regulamento LMR, uma vez que é abrangida pela incluséo das células estaminais na lista de
substancias consideradas como ndo abrangidas pelo ambito de aplica¢do do Regulamento (CE)

n.° 470/20009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que néo séo exigidos LMR ou sdo consideradas como ndo
abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando utilizadas como neste medicamento
veterinario.

D. OBRIGAC(N)~ES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

e Plano de gestdo dos riscos:

O titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado deve realizar as atividades e intervencdes de
farmacovigilancia necessarias, conforme descritas no plano de gestéo de risco acordado e em quaisquer
atualizacGes subsequentes acordadas do plano de gestdo de risco.

A fim de continuar a apoiar a ligacéo entre a producéo de PGE2 e um efeito terapéutico clinicamente
relevante, o titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado deve realizar e submeter ao CVMP/EMA um
8



ensaio de poténcia atualizado e validado (um modelo in vitro especifico para 0 medicamento veterinario)
para avaliacéo antes da libertacdo do lote e da colocag¢éo do medicamento veterinario no mercado.

A fim de recolher dados de campo adicionais, relacionados tanto com a seguranca como com a eficéacia de
lotes que tenham sido libertados através da utilizacdo do ensaio de poténcia atualizado, o titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado deve realizar e apresentar os resultados de um estudo de
vigilancia. A data de inicio do esquema de reporte (Dia 0) sera a data da primeira libertacdo de um lote
gue tenha sido testado com o ensaio de poténcia atualizado e validado. O primeiro relatdrio deve ser
submetido 6 meses ap0s o Dia 0 e, subsequentemente, em intervalos de 6 meses, até acordado em
contrério pelo CVMP.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspensdo injetavel para cavalos

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco para injetaveis contém:
15x10° células estaminais mesenquimais do corddo umbilical equino por ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Um frasco para injetaveis de 1 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos

v

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Agitar suavemente antes de utilizar
Antes de usar, ler o folheto informativo.

Via intra-articular. A administrar apenas por um médico veterinario.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: {dia/més/ano}

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.

N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIQGES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

EquiCord-YMAS

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/18/226/001

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {nimero}
13



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspenséo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

15x10° células estaminais mesenquimais do cord&o umbilical equino por ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intra-articular

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote: {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {dia/més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
HorStem suspenséo injetavel para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

EquiCord-YMAS

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanha

Telefone: +34 (0) 914856756

E-mail: horstem@equicord.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HorStem suspensao injetavel para cavalos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada frasco para injetaveis contém:
Substancia ativa: 15x10° células estaminais mesenquimais do corddo umbilical equino

Excipientes:
Adenosina
Dextrano-40
Acido lactobionico
HEPES (&cido N-(2-hidroxietil)piperazina-N'-2-etanossulfonico)
Hidroxido de sddio
L-glutationa
Cloreto de potéssio
Bicarbonato de potassio
Fosfato de potassio
Dextrose
Sacarose
Manitol
Cloreto de célcio
Cloreto de magnésio
Hidroxido de potassio
Hidroxido de sddio
Trolox (&cido 6-hidroxi-2,5,7,8-tetrametilcromano-2-carboxilico)
Agua para preparagdes injetaveis

Suspensao injetavel.

Suspensao turva e incolor.
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4. INDICACAO

Reducéo da claudicacdo associada a doenca articular degenerativa ligeira a moderada (osteoartrite) em
cavalos.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Muito Frequentes
Foram notificados casos de sinovite aguda com inicio agudo de claudicacdo grave, derrame
articular e dor & palpagéo 24 horas ap6s a administragdo do medicamento veterinério.
Observou-se uma melhoria substancial nas 48 horas seguintes e remissdo completa nas duas
semanas seguintes. Em caso de inflamacdo grave, podera ser necessaria a administracdo de um
tratamento sintomatico com anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE).

Frequentes
Foi observado derrame articular moderado sem claudicacdo associada 24 horas apés a
administracdo de HorStem. Observou-se remissao completa nas duas semanas seguintes, sem
qualquer tratamento sintomatico.
Foi observado um aumento da claudicacéo ligeira 24 horas ap6s a administracdo de HorStem.
Observou-se remissdo completa no espaco de 3 dias, sem qualquer tratamento sintomatico.

A frequéncia das reacOes adversas é definida utilizando a seguinte conveng&o:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando reacdo(6es) adversa(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacoes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao estejam mencionados neste folheto , ou
caso pense que o medicamento ndo funcionou corretamente, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracao:
Via intra-articular.

Dose
Uma Unica injecdo intra-articular de 1 ml (15x10° células estaminais mesenquimais do corddo
umbilical equino) na articulagdo afetada.

Modo de administracdo

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intra-articular apenas por um médico
veterinario, tomando precaucfes especiais para garantir a esterilidade do processo de injec¢do. O
medicamento deve ser manipulado e injetado utilizando técnicas estéreis e num ambiente limpo.
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Agitar suavemente antes de utilizar para garantir que o conteudo estd bem misturado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

N&o administrar simultaneamente com outros medicamentos veterinarios para administracéo intra-
articular.

O medicamento veterinario so deve ser administrado por um médico veterinario.

Utilize uma agulha de calibre 20 gauge.

A colocagdo intra-articular deve ser confirmada pelo aparecimento de liquido sinovial no canhdo da
agulha.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).

N&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo do frasco para injetaveis.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinario demonstrou ser eficaz em cavalos afetados por osteoartrite na articulacéo
metacarpofalangica, na articulagdo interfalangica distal e na articulagéo tarsometatarsica/intertarsica
distal. N&o estdo disponiveis dados de eficacia relativos ao tratamento de outras articulages.

N&o estdo disponiveis dados de eficacia relativos ao tratamento em mais de uma articulagéo artritica
ao mesmo tempo.

O inicio da eficacia pode ser gradual. Os dados de eficacia demonstraram um efeito a partir de 35 dias
apos o tratamento.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

A colocacdo correta da agulha é fundamental para evitar a inje¢do acidental nos vasos sanguineos e o
risco associado de trombose.

A seguranca do medicamento veterinario foi investigada apenas em cavalos com, pelo menos, dois
anos de idade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Deve ser tomada precaucado para evitar autoinjecfes acidentais.
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Lave as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacio:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

N&o administrar em simultaneo com qualquer outro medicamento veterindrio intra-articular.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A administraco intra-articular de duas doses (30x10%2 ml) de HorStem a cavalos saudéaveis com 4 ou
mais anos de idade levou a claudicacdo em 5/6 animais e a sinais de inflamagdo em todos os animais.
Em 5/6 cavalos, as reac6es adversas foram ligeiras e desapareceram espontaneamente no espaco de

28 dias. Um cavalo necessitou de tratamento sintomético (AINE) e a sua claudicacdo desapareceu ao
dia 14.

Uma segunda administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada a cavalos jovens
saudaveis na mesma articulagéo, 28 dias apds a primeira administragdo na dose recomendada, levou a
um aumento na frequéncia e na gravidade da inflamacéo relacionada com a articulacéo tratada (8/8
cavalos) e a um aumento na gravidade da claudicacdo observada (3/8 cavalos; até ao grau 4/5, de
acordo com a escala de claudicacdo da American Association of Equine Practitioners (AAEP)), em
comparagdo com o primeiro tratamento. Num caso, foi necessario tratamento sintomatico (AINE). As
reacOes adversas nos outros cavalos desapareceram espontaneamente num periodo maximo de 21 dias;
a claudicacédo durou até trés dias.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentoshttp://www.ema.europa.eu/:

19


http://www.ema.europa.eu/

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	ANEXO II
	ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
	B. FOLHETO INFORMATIVO

