ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arti-Cell Forte suspensdo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa (1 ml):

Células estaminais mesenquimais derivadas de sangue periférico alogénico de cavalo induzidas por

condrogénese (1 ml) 1,4-2,5x10°

Excipientes (1 ml):
Plasma alogénico de cavalo (PAC) 1 ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao de células estaminais mesenquimais derivadas de sangue periférico alogénico de cavalo
induzidas por condrogénese: suspensdo limpida e incolor.

Suspensao de plasma alogénico de cavalo (diluente): suspensdo limpida e amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cavalos

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Reducdo de claudicacdo recorrente leve a moderada associada a inflamag&o articular asséptica 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 veterinrio demonstrou ser eficaz em cavalos com claudicagéo leve a moderada na
articulacdo do boleto. Néo estdo disponiveis dados de eficécia relativos ao tratamento de outras
articulagoes.

A eficécia do medicamento veterinario foi demonstrada num ensaio de campo apds uma Unica
administracdo do medicamento veterinario e de uma Unica administragdo sistémica concomitante de
um AINE. De acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel
do caso individual, pode administrar-se uma dose Unica sistémica de um AINE no dia da injecéo intra-
articular.



4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
De forma a evitar a ocorréncia de trombose em pequenos vasos ao administrar injec6es intra-articulares,
é fundamental garantir a correta colocacao da agulha.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais
Os recipientes de azoto liquido devem ser manuseados apenas por pessoal devidamente formado. O
manuseamento de azoto liquido deve realizar-se num local bem ventilado. Ao retirar os frascos do
recipiente de azoto liquido, deve usar-se equipamento de protegdo composto por luvas, mangas
compridas e uma méascara facial ou 6culos de protecéo.

Em caso de autoinje¢do acidental, este medicamento veterinario pode causar dor, rea¢des inflamatorias
no local e tumefacdo no local da injecdo que pode persistir durante varias semanas e, possivelmente,
causar febre; dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Na primeira semana apos a utilizagdo do medicamento veterinario ocorreram muito frequentemente
aumentos ligeiros da claudicacdo e das reacdes no local da injegdo, tais como aumentos ligeiros a
moderados da tumefacéo articular e aumentos ligeiros da temperatura nos locais da injecdo. No estudo
clinico de campo, foi administrada uma Unica dose sistémica de um AINE concomitantemente com o
tratamento com Arti-Cell Forte.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando (um) evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N4o existem dados disponiveis.
N&o administrar em simultaneo com qualquer outro medicamento veterinario intra-articular.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo
Via intra-articular.

Posologia
Uma Unica injecdo intra-articular de 1 dose (2 ml) por animal.

Preparacdo da suspensao injetavel

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

O medicamento veterinario deve ser administrado imediatamente apds a descongelacéo para prevenir a
morte celular significativa.



Utilizando luvas apropriadas, retirar os dois frascos (um frasco de células (1 ml) e um frasco de PAC
(1 ml)) do congelador/azoto liquido e descongelar imediatamente a 25 °C - 37 °C, por ex., em banho-
maria, até que o contetido de cada frasco esteja completamente descongelado (aproximadamente

5 minutos).

Se forem visiveis aglomerados de células em qualquer um dos frascos apds a descongelacdo, agitar
suavemente o frasco em causa até obter uma suspenséo limpida e incolor (suspenséao de células
estaminais) ou limpida e amarela (suspensédo de plasma de células alogénicas de cavalo (diluente)).
Retirar a tampa do frasco que descongelou primeiro e aspirar a suspensao numa seringa; em seguida,
retirar a tampa do outro frasco (descongelado) e aspirar a suspensdo na mesma seringa. Misturar as
duas suspensdes na mesma seringa para produzir uma dose do medicamento veterinario (2 ml).
Utilizar uma agulha com um didmetro superior ou igual a 22G para prevenir danos nas células.

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

Né&o existem dados disponiveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Outros medicamentos para disturbios do sistema musculo-esquelético
Codigo ATCvet: QM09AX90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Este medicamento veterinario contém células estaminais mesenquimais de cavalo induzidas por
condrogénese e plasma alogénico de cavalo (PAC). A adicdo de PAC as células estaminais ap0s a
descongelacdo e imediatamente antes da inje¢do do medicamento veterinario aumenta a viabilidade
das células estaminais.

A inducéo condrogénica das células estaminais mesenquimais visa ativar 0s mecanismos
condroprotetores, tais como a produgdo da matriz extracelular. Num modelo experimental de
osteoartrite em cavalos, estes efeitos foram refletidos através de parametros relacionados com a
renovag&o da cartilagem.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecdo do medicamento veterinrio, as células estaminais ndo migram nem se distribuem da
articulacéo tratada e do liquido sinovial para os tecidos que envolvem o espago sinovial.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Frasco para injetdveis de substancia ativa (células estaminais):

Dimetilsulféxido
Meio de Eagle modificado por Dulbecco, com baixo teor de glucose




Frasco para injetaveis do diluente (PAC):
Plasma alogénico de cavalo

6.2 Incompatibilidades

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: Usar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar congelado (790 °C a =70 °C) ou em azoto liquido.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Suspensdo de células estaminais mesenquimais induzidas por condrogénese:

Frasco para injetaveis de copolimero de ciclo-olefina (COC) com uma rolha de elastomero
termopléstico (TPE) e uma tampa de polietileno de alta densidade (PEAD).

Suspensao de plasma alogénico de cavalo:

Frasco para injetaveis de copolimero de ciclo-olefina (COC) com uma rolha de elastomero

termopléstico (TPE) e uma tampa de polietileno de alta densidade (PEAD).

Cada embalagem (recipiente de policarbonato) contém uma dose Unica do medicamento: um frasco
para injetaveis de suspensao de células estaminais e um frasco para injetaveis de suspensdo PAC.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

EU/2/18/228/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29/03/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da



Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicével.


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

ANEXO I

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



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

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biolégica
Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGICA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Global Stem cell Technology (GST) NV

Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGICA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUQA~O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica e destinada a a desenvolver imunidade passiva, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 470/20009.

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



ANEXO IlI1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Recipiente de policarbonato

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arti-Cell Forte suspenséo injetavel para cavalos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,4-2,5x10° de células estaminais mesenquimais derivadas de sangue periférico alogénico de cavalo
induzidas por condrogénese

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Um frasco para injetaveis (1 ml) de células estaminais e um frasco para injetaveis (1 ml) de plasma
alogénico de cavalo.

| 5. ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Via intra-articular.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds reconstituicdo, usar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar congelado (790 °C a =70 °C ou em azoto liquido).

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

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

EU/2/18/228/001

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis contendo a suspensao de células estaminais

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arti-Cell Forte
Suspensao injetavel

@

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

1,4-2,5%x10° de células

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intra-articular

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s reconstituicdo, usar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

13



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis contendo a suspensdo de plasma alogénico de cavalo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diluente para Arti-Cell Forte

(1

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

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intra-articular

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos reconstituicdo, usar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Arti-Cell Forte suspensédo injetavel para cavalos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricantes responsavel pela libertacdo do lote
Global Stem cell Technology (GST) NV
Noorwegenstraat 4

9940 Evergem

BELGICA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arti-Cell Forte suspensdo injetavel para cavalos

Células estaminais mesenquimais derivadas de sangue periférico alogénico de cavalo induzidas por
condrogénese

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa (1 ml):

1,4-2,5%x10° de células estaminais mesenquimais derivadas de sangue periférico alogénico de cavalo
induzidas por condrogénese(1 ml)

Suspensao limpida e incolor.

Excipientes (1 ml):

Plasma alogénico de cavalo (1 ml)

Suspensao limpida e amarela.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Reducéo de claudicacao recorrente leve a moderada associada a inflamag&o articular asséptica em
cavalos.

5. CONTRAINDICACOES

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

6. REACOES ADVERSAS

Na primeira semana ap6s a utilizacdo do medicamento veterinario ocorreram muito frequentemente
aumentos ligeiros da claudicacdo e das reacdes no local da injecdo, tais como aumentos ligeiros a
moderados do inchacgo articular e aumentos ligeiros da temperatura nos locais da injecdo. No estudo
clinico de campo, foi administrada uma Unica dose sistémica de um AINE, concomitantemente com o
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tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao estejam mencionados neste folheto, ou caso
pense que 0 medicamento veterinario ndo funcionou corretamente, informe o seu medico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Cavalos

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

Para uso intra-articular.

Posologia:
Administracdo Unica de 1 dose (equivalente a 2 ml) por animal

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da suspensao injetavel

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

O medicamento veterinario deve ser administrado imediatamente apds a descongelacéo para prevenir a
morte celular significativa.

Utilizando luvas apropriadas, retirar os dois frascos (um frasco de células (1 ml) e um frasco de PAC
(1 ml)) do congelador/azoto liquido e descongelar imediatamente a 25 °C - 37 °C, por ex., em banho-
maria, até que o contelido de cada frasco fique completamente descongelado (aproximadamente

5 minutos).

Se forem visiveis aglomerados de células em qualquer um dos frascos apds a descongelacéo, agitar
suavemente o frasco em causa até obter uma suspensdo limpida e incolor (suspensao de células
estaminais) ou limpida e amarela (suspensdo de plasma de células alogénicas de cavalo (o diluente)).
Retirar a tampa do frasco que descongelou primeiro e aspirar a suspensao numa seringa; em seguida,
retirar a tampa do outro frasco (descongelado) e aspirar a suspensdo na mesma seringa. Misturar as
duas suspensdes na mesma seringa para produzir uma dose do medicamento veterinario (2 ml).

Utilizar uma agulha com um diametro superior ou igual a 22G para prevenir danos nas células.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar congelado (790 a ~70°C) ou em azoto liquido.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado nos
rotulos. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a preparagdo da suspensdo injetavel de acordo com as instrugdes:

usar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O medicamento veterinrio demonstrou ser eficaz em cavalos com claudicacdo leve a moderada na
articulacdo do boleto. Nao estdo disponiveis dados de eficacia relativos ao tratamento de outras
articulagoes.

A eficacia do medicamento veterinario foi demonstrada num ensaio de campo ap6s uma unica
administracdo do medicamento veterinario e de uma Unica administracdo sistémica concomitante de
um AINE. De acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel
do caso individual, pode administrar-se uma dose Unica sistémica de um AINE no dia da injecdo intra-
articular.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
De forma a evitar a ocorréncia de trombose em pequenos vasos, ao administrar injecdes intra-
articulares, é fundamental garantir a correta colocacéo da agulha.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Os recipientes de azoto liquido devem ser manuseados apenas por pessoal devidamente qualificado. O
manuseamento de azoto liquido deve ocorrer numa area bem ventilada. Antes de retirar os frascos do
recipiente de azoto liquido, deve utilizar-se equipamento de protecdo composto por luvas, mangas
compridas e uma méscara facial ou éculos de protegéao.

Em caso de autoinje¢do acidental, este medicamento veterinario pode causar dor, reagdes inflamatorias
no local e inchago no local da injecdo que pode persistir durante varias semanas e, possivelmente,
provocar febre; dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo
Néo existem dados disponiveis.
N&o administrar em simultdneo com qualquer outro medicamento veterinario intra-articular.

Sobredosagem
Néo existem dados disponiveis.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
Com outros.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMACOES

Cada embalagem (recipiente de policarbonato) contém uma dose Unica do medicamento: um frasco
para injetaveis de suspenséo de células estaminais e um frasco para injetaveis de suspensédo PAC.
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