VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

DogStem stungulyf, dreifa fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Bandvefsstofnfrumur Gr naflastreng hrossa (EUC-MSCs) 7,5 x 10°
Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Skyjud einsleit, litlaus dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSNGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Dregur ur verkjum og helti vegna slitgigtar hja hundum.
4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Synt hefur verid fram 4 ad dyralyfio virkar 4 hunda med slitgigt i olnbogalid eda mjodm. Engar
upplysingar um verkun eru fyrirliggjandi vardandi medferd annarra lida.

Byrjun a verkun getur komid i afongum.

f rannso6kn 4 rannsoknarstofu myndudu 50% hunda, sem voru medhondladir med einum skammti,
motefni gegn bandvefsstofnfrumunum ur annarri dyrategund. Hugsanleg ahrif pessara motetna 4
verkun lyfsins hafa ekki verid metin. Upplysingar um verkun liggja fyrir eftir stakan skammt. Engar
upplysingar um verkun eru tilteekar vardandi meodferd i fleiri en einum gigtarlioum & sama tima eda
eftir endurtekna lyfjagjof.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Rétt stadsetning nalarinnar skiptir skopum til ad koma i veg fyrir inndelingu i a0ar af slysni og
medfylgjandi aheettu 4 blodtappamyndun.



Oryggi dyralyfsins hefur einungis verid rannsakad i hundum sem eru a.m.k. eins ars gamlir og eru yfir
15 kg ad pyngd.

{ klinisku vettvangsrannsokninni var einn skammtur af bolgueydandi gigtarlyfi (NSAID) gefinn 61lum
hundum samhlida lyfinu. Thuga ma medferd med skammti af alteeku bolgueydandi gigtarlyfi 4 sama
degi og lyfid er gefid i 1i0 1 samraemi vid mat 4 avinningi og dhaettu sem dyralaeknirinn framkvemir
fyrir hvert einstakt tilfelli.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Geeta skal varadar til ad fordast a0 sprauta sjalfa/n sig fyrir slysni.
bvoid hendur eftir notkun.

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Greint fra helti og verkjum 1 algengum tilvikum:

Greint var fra verulegri aukningu 4 helti og verkjum einhvers stadar 4 timabilinu 24 klst. og 1 viku
eftir gjof dyralyfsins sem batnadi alveg 4 6rfaum til nokkrum vikum. Gefin var medferd vid

einkennum med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Veg eda i medallagi aukning 4 helti 24 klst. eftir gjof lyfsins. Algjor rénun kom fram innan nokkurra
daga an pess ad porf veeri 4 bolgueydandi lyfjum.

Einkenni um bolgu 1 lidum séust einnig i 1 algengum tilvikum i kliniskum rannséknum:
Greinileg aukning 4 vokva 1 1i0 kom fram 24 klst. eftir lyfjagjof 1 lykilvettvangsrannsokninni.

Midlungs aukning 4 vokva i 1id og hiti & stungustad komu i 1jos 24 klst. eftir lyfjagjof i
vettvangskonnunarrannsokn.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzrri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Nokun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir.

Notist ekki samtimis 60ru stungulyfi sem notad er i 1i0.



4.9 Skammtar og ikomuleio

fkomuleid

Til notkunar 1 1id.

Skammtar:

Ein inndeeling af 1 ml (7,5 x 106 bandvefsstofnfrumur ar naflastreng hross) i veika lidinn.

Lyfjagjof:

Eingdngu ma gefa dyralyfio i lid. Adeins dyraleknir skal annast lyfjagjofi lid og gera sérstakar
radstafanir til ad tryggja daudhreinsun i lyfjagjafaferlinu. Lyfid verdur ad medhondla og sprauta med
smitgat og i hreinu umhverfi.

byrlid lausninni varlega fyrir notkun til ad tryggja ad innihaldid blandist vel saman.

Notid 23G nal i olnbogalid og meenunal (20G eda 23G) i mjadmarlidi med daudhreinsudum adferoum
og efni. Strax eftir lyfjagjof ma gefa einn skammt af bolgueydandi gigtarlyfi undir htid.

Stadsetning inndeelingar 1 110 skal stadfest med lidvokva i sprautustitnum.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur
Engar upplysingar liggja fyrir.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkur eftir verkun: Onnur lyf vid sjukdémum i stodkerfi.
ATCvet flokkur: QM09AX90

5.1 Lyfhrif

Bandvefsstofnfrumur hafa dn@mistemprandi og bélgueydandi eiginleika sem eru rakin til stadbodefna
eiginleika peirra, t.d. prostaglandinseytingar.

Synt hefur verid fram 4 prostaglandinseytingu og 6naemistemprandi og bolgueydandi eiginleika i
sérstokum rannséknum sem gerdar hafa verid a lyfinu.

Svorun vid medferd og lengd verkunar geta verid breytileg.

{ lykilvettvangsrannsékninni syndu 51% hunda sem fengu DogStem og 5% hunda sem fengu lyfleysu
arangur medferdar vardandi adalendapunktinn (bati byggdur a4 greiningu 4 gongu a plétu sem meelir
beitingu punga 8 vikum eftir lyfjagjof). Einnig var synt fram 4 verkun 12 vikum eftir lyfjagjof
(aukaendapunktur) p6 ad arangurshlutfall 4 pessum timapunkti hafi leekkad 1 39% 1 hopnum sem fékk
DogSstem 4 méti 11% i lyfleysuhopnum. Verkun var einnig metin i langtima eftirfylgnirannsokn an
samanburdar sem st6d i allt ad 18 manudi. I heildina benda upplysingar til ad verkun haldist 4 bilinu
8 vikur til meira en 12 manudir hja peim hundum sem svara medferd.



5.2 Lyfjahvorf

Ekki er vitad i hve miklum meeli EUC-MSC er til stadar eftir inndeelingu 1 110 hunda, par sem engar
rannsoknir & liffreedilegri dreifingu DogStem hafa verid gerdar.

6. LYFJAGERPARFRZAEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Adenosin

Dextran-40

Lactobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperasin-N"-(2-etanstlfonsyra)
Glutathion

Natriumsolt

Klorinsolt

Bikarbonatsolt

Fosfatsolt

Kaliumsolt

Glukosi

Stikroési

Mannitol

Kalsiumsolt

Magnesiumsolt

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetrametylkréman-2-karboxylsyra)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsdknir &4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 21 dagur.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notist strax.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).
Verjid gegn frosti.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur hringlaga 6lefini sem er lokad med bromobuitylgimmitappa og alhettu sem heegt er ad
fletta af.

Pakkningastaerd: pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1 ml.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem fellur vio til
vid notkun peirra.

Farga skal énotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono. Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

Simi: +34 (0) 918284238
Netfang:  info@equicord.com

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/22/285/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30/11/2022

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid er ad finna 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIPDENDUR LIFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraeedlegra virkra efna

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spéann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR

1. HEITI DYRALYFS

DogStem stungulyf, dreifa fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur 7,5 x 10° af bandvefsstofnfrumum tr naflastreng hross

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

| 4. PAKKNINGAST/AERD

1x1ml

|5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar

‘ad

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i 1id.
byrlio varlega fyrir notkun.

Lyfi0 skal einungis vera gefid af dyralakni.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid 1 keeli.

Verjid gegn frosti.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf
Lyfsedilsskylt.

14. VARNARORDIN ,,GEYMIP LYFIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/22/285/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

LYFJAGLAS

1.  HEITI DYRALYFS

DogStem stungulyf, dreifa fyrir hunda

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

7,5 x 10°/ ml af bandvefsstofnfrumum @r naflastreng hross

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar i 1i0.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
DogStem stungulyf, dreifa fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spann

Simi: +34 (0) 914856756

Netfang: info@equicord.com

2.  HEITI DYRALYFS

DogStem stungulyf, dreifa fyrir hunda

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virkt efni
7,5 x 10° af bandvefsstofnfrumum 1r naflastreng hross.

Hjalparefni:

Adenosin

Dextran-40

Lactobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperasin-N"-(2-etanstlfonsyra)
Glutathion

Natriumsolt

Klorinsolt

Bikarbonatsolt

Fosfatsolt

Kaliumsolt

Glukosi

Stkrosi

Mannitol

Kalsiumsolt

Magnesiumsolt

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetrametylkréman-2-karboxylsyra)
Vatn fyrir stungulyf

Stungulyf, dreifa

Skyjud, einsleit, litlaus dreifa

4. ABENDING(AR)

Dregur ur verkjum og helti vegna slitgigtar hja hundum
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5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Greint fré helti og verkjum i algengum tilvikum:

Greint var fra verulegri aukningu 4 helti og verkjum einhvers stadar a timabilinu 24 klst. og 1 viku
eftir gjof dyralyfsins sem batnadi alveg 4 6rfaum til nokkrum vikum. Gefin var medferd vid

einkennum med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).

Veag eda i medallagi aukning 4 helti 24 klst. eftir gjof lyfsins. Algjor rénun kom fram innan nokkurra
daga &n pess a0 porf veeri a bolgueydandi lyfjum.

Einkenni um bélgu i lidum saust einnig i i algengum tilvikum i kliniskum rannséknum:
Greinileg aukning 4 vokva 1 1i0 kom fram 24 klst. eftir lyfjagjof 1 lykilvettvangsrannsokninni.

Midlungs aukning 4 vokva 1 1id og hiti 4 stungustad komu 1 1jos 24 klst. eftir lyfjagjof i
vettvangskonnunarrannsokn.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Geri0 dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

fkomuleid
Til notkunar i 1i0.

Skammtar:

Ein inndeling af 1 ml (7,5 x 106 bandvefsstofnfrumur tr naflastreng hross) i veika lidinn.
Lyfjagjof:

Eingdngu ma gefa dyralyfio i lid. Adeins dyraleknir skal annast lyfjagjofi lid og gera sérstakar

radstafanir til a0 tryggja daudhreinsun i lyfjagjafaferlinu. Lyfid verOur ad medhondla og sprauta med
smitgat og i hreinu umhverfi.
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byrlid lausninni varlega fyrir notkun til ad tryggja ad innihaldio blandist vel saman.

Notid 23G nal 1 olnbogalid og menunal (20G eda 23G) 1 mjadmarlidi med daudhreinsudum adferdum
og efni. Strax eftir lyfjagjof ma gefa einn skammt af bolgueydandi gigtarlyfi undir hd.

9.  LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Notid ekki samtimis 60ru stungulyfi sem notad er i 1i0.

Notid 23G nal.

Stadsetning inndeelingar 1 1i0 skal stadfest med lidvokva 1 sprautustitnum.

10. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Verjid gegn frosti.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a hettuglasinu.

12. SERSTOK VARNARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Synt hefur verid fram 4 ad dyralyfio virkar 4 hunda med slitgigt i olnbogalid eda mjodm. Engar
upplysingar um verkun eru fyrirliggjandi vardandi medferd annarra lida.

Byrjun a verkun getur komid i afongum.

f rannsékn 4 rannsoknarstofu myndudu 50% hunda, sem voru medhondladir med einum skammti,
métefni gegn bandvefsstofnfrumum Gr annarri dyrategund. Hugsanleg ahrif pessara motefna a4 verkun
lyfsins hafa ekki verid metin. Upplysingar um verkun liggja fyrir eftir stakan skammt. Engar
upplysingar um verkun eru tilteekar vardandi meodferd i fleiri en einum gigtarlioum 4 sama tima eda
eftir endurtekna lyfjagjof.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Rétt stadsetning nalarinnar skiptir skdpum til ad koma i veg fyrir inndeelingu 1 &dar af slysni og
medfylgjandi aheettu a blodtappamyndun.

Oryggi dyralyfsins hefur einungis verid rannsakad i hundum sem eru a.m.k. eins ars gamlir og eru yfir
15 kg ad pyngd.

{ klinisku vettvangsrannsokninni var einn skammtur af bolgueydandi gigtarlyfi (NSAID) gefinn 6llum
hundum samhlida lyfinu. [huga ma medferd med skammti af alteeku bolgueydandi gigtarlyfi 4 sama
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degi og 1yfid er gefid i 1id i samreemi vid mat 4 avinningi og dhaettu sem dyraleeknirinn framkveaemir
fyrir hvert einstakt tilfelli.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geeta skal varadar til ad fordast a0 sprauta sjalfa/n sig fyrir slysni.
bvoid hendur eftir notkun.

Ef s4 sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir slysni skal tafarlaust leita leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid mé eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleknis.
Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notist ekki samtimis 60ru stungulyfi sem notad er i 1i0.

Ofskdmmtun (einkenni, bradameodferd, moteitur):

Engar upplysingar liggja fyrir.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

13. SERSTAKAR YARfJDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/

15. APRAR UPPLYSINGAR
Hettuglas ur hringlaga 6lefini sem er lokad med bromobutylgimmitappa og alhettu sem heegt er ad

fletta af.
Pakkningarstaerd: pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 1ml.
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