I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DogStem, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy Igsteliy (EUC-MSCs) 7,5 x 10°

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis

Adenozinas

Dekstranas 40, injekcinis

Laktobionatas

Hepes n-(2-hidroksietil) piperazinas-n'‘-(2-etansulfonrtigstis)

Glutationas

Natrio druskos

Chloro druskos

Bikarbonato druskos

Fosfato druska

Kalio druskos

Gliukozé

Sacharozé

Manitolis

Kalcio druskos

Magnio druskos

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilchroman-2-karboksirtigstis)

Injekcinis vanduo

Drumsta vienalyté lasteliy suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims sumazinti skausma ir §lubavima, susijusj su osteoartritu.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Irodyta, kad veterinarinis vaistas yra veiksmingas Sunims, sergantiems alkiinés ar klubo osteoartritu.
Duomeny apie vaisto veiksmingumg gydant kitus sgnarius néra.

Veiksmingumas gali pasireiksti palaipsniui.

Laboratorinio tyrimo metu 50 % Suny, gydyty viena doze, atsirado antikiiny prie§ ksenogenines
mezenchimines kamienines lasteles. Galima §iy antikiiny jtaka vaisto veiksmingumui nebuvo jvertinta.
Yra duomeny apie veiksminguma yra po vienkartinés dozés. Duomeny apie vaisto veiksminguma,
gydant daugiau nei vieng artrito pazeistg sgnarj tuo paciu metu, néra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Teisingas adatos jvedimas ypatingai svarbus, siekiant i§vengti atsitiktinés injekcijos j kraujagysles ir
su tuo susijusios trombozes rizikos.

Veterinarinio vaisto saugumas buvo tirtas tik su ne jaunesniais kaip vieneriy mety amziaus ir daugiau
nei 15 kg svorio Sunimis.

Klinikinio tyrimo metu visiems Sunims vaisto naudojimo metu kartu buvo skirta viena nesteroidiniy
priesuzdegiminiy vaisty dozé (NVNU). Gydymas sistemine nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty

doze gali biiti atlieckamas ta pacia dieng, kai j sanarj leidziamas vaistas, atsizvelgiant  veterinarijos
gydytojo atlikta naudos ir rizikos vertinimg kiekvienu atskiru atveju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Reikia vengti, kad atsitiktinai nejsisvirksti vaisto.
Panaudojus vaistg, nusiplauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Slubavimas'?, skausmas.'
Dazna Sanariy uzdegimas.
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny) | Sgnariy skys¢io kaupimasis.®

Siluma injekcijos vietoje.*




! Ryskus padidéjimas, pastebétas praéjus nuo 24 valandy iki 1 savaités po naudojimo. Visiskas
pasveikimas pasiektas per kelias ar kelias savaites. Buvo taikyta simptominé terapija nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

? Lengvas arba vidutinio stiprumo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po naudojimo.
VisiSkas pasveikimas pasiektas per kelias dienas, nenaudojant prieSuzdegiminio gydymo.

3 Vidutinio arba rySkaus padidéjimo atvejai, pastebéti praéjus 24 valandoms po naudojimo.

% Vidutinio stiprumo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po naudojimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu i sanarj leidziamu veterinariniu vaistu.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leidziama i sgnarj.

Dozavimas
Atliekama viena injekcija, ] pazZeistg sgnarj suleidziant 1 ml vaisto.

Naudojimo metodas

Veterinarin] vaistg j sgnarj gali suleisti tik veterinarijos gydytojas, laikantis specialiy atsargumo

priemoniy, uztikrinant vaisto suleidimo proceso sterilumg. Su vaistu dirbti ir jj suleisti reikia steriliai ir

Svarioje aplinkoje.

Lengvai suplakti prie§ leidziant, kad turinys gerai susimaisyty.

Vaistams ] alkting suleisti naudoti 23G adatg, vaistams j klubo sgnarj suleisti naudoti stuburo adata

(20G arba 23G), uztikrinant sterilia aplinkg ir naudojant sterilias priemones. I$ karto po vaisto

suleidimo galima suleisti vieng nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty doze¢ po oda.

Adatos jvedima ] sgnarj turéty patvirtinti adatos stebuléje pasirodgs sinovinis skystis.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Neéra duomeny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Sj vaistg gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QM09AX90
4.2. Farmakodinamika

Mezenchiminés kamieninés lgstelés turi imunomoduliuojanéiy ir prieSuzdegiminiy savybiy,
priskiriamy jy parakrininiam aktyvumui, pvz. prostaglandiny sekrecija.

Prostaglandiny sekrecija ir imunomoduliacinés bei prieSuzdegiminés savybés buvo jrodytos
patentuotais vaisto tyrimais.

Reakcija j gydyma ir poveikio trukmé gali skirtis.

Pagrindiniame tyrime 51% ,,DogStem* gydyty Suny ir 5% placebu gydyty Suny gydymas buvo
sékmingas, atsizvelgiant | pirming vertinamajg baigtj (pageréjimas, pagristas jégos plokstelés q eisenos
analize praéjus 8 savaitéms po vaisto naudojimo). Veiksmingumas taip pat buvo stebimas praéjus 12
savaiciy po vaisto naudojimo (antriné vertinamoji baigtis), nors sékmes rodiklis §iuo metu sumazgjo
iki 39% ,,DogStem* vaistu gydyty Suny grupéje, palyginti su 11 % placebo grupéje.

Veiksmingumas taip pat buvo jvertintas nekontroliuojamo ilgalaikio stebéjimo tyrime, kuris truko iki
18 ménesiy. Apskritai duomenys rodo, kad Sunims, kurie reaguoja j gydyma, poveikis trunka nuo 8
savaiciy iki daugiau nei 12 ménesiy.

4.3. Farmakokinetika

Arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy islikimo mastas Sunims suleidus Sio vaisto |
sgnarj néra zinomas, nes nebuvo atlikta jokiy patentuoty ,,DogStem® biologinio pasiskirstymo tyrimy.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 21 diena.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Saugoti nuo Salcio.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Apvalus olefino flakonas uzkimstas brombutilinés gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu.

Pakuotés dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 ml talpos flakonas.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg <ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

EquiCord S.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/285/001

8. REGISTRAVIMO DATA

30/11/2022

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

(MM/YYYY}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DogStem, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra 7.5 x 10° arkliy virkStelés mezenchiminiy kamieniniy Iasteliy.

3.  PAKUOTES DYDIS

1x1ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

tad

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Intrasgnariniam naudojimui.
Prie$ naudojima lengvai suplakti.

Vaistg gali suleisti tik veterinarijos gydytojas.

7. I1SLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. { diena /ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Salcio.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

EquiCord S.L.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/285/001

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DogStem

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

7.5 x 10% arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lasteliy /ml.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {diena/ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

DogStem, injekciné suspensija Sunims

A Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

arkliy virkstelés mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy (EUC-MSCs) 7,5 x 10.°

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjuy medziagy
sudétis

Adenozinas

Dekstranas 40, injekcinis

Laktobionatas

Hepes n-(2-hidroksietil) piperazinas-n'‘-(2-etansulfonrtigstis)

Glutationas

Natrio druskos

Chloro druskos

Bikarbonato druskos

Fosfato druska

Kalio druskos

Gliukozé

Sacharozé

Manitolis

Kalcio druskos

Magnio druskos

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilchroman-2-karboksirtigstis)

Injekcinis vanduo

Drumsta vienalyté lasteliy suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

tad
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4. Naudojimo indikacijos

Sunims sumazinti skausma ir §lubavima, susijusj su osteoartritu.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Irodyta, kad veterinarinis vaistas yra veiksmingas Sunims, sergantiems alkiinés ar klubo osteoartritu.
Duomeny apie vaisto veiksmingumg gydant kitus sanarius néra.

Veiksmingumas gali pasireiksti palaipsniui.

Laboratorinio tyrimo metu 50 % Suny, gydyty viena doze, atsirado antikiiny prie§ ksenogenines
mezenchimines kamienines lasteles. Galima §iy antikiiny jtaka vaisto veiksmingumui nebuvo jvertinta.
Yra duomeny apie veiksminguma yra po vienkartinés dozés. Duomeny apie vaisto veiksminguma,

gydant daugiau nei vieng artrito pazeistg sgnarj tuo paciu metu, néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Teisingas adatos jvedimas ypatingai svarbus, siekiant iSvengti atsitiktinés injekcijos i kraujagysles ir
su tuo susijusios trombozés rizikos.

Veterinarinio vaisto saugumas buvo tirtas tik su ne jaunesniais kaip vieneriy mety amziaus ir daugiau
nei 15 kg svorio Sunimis.

Klinikinio tyrimo metu visiems Sunims vaisto naudojimo metu kartu buvo skirta viena nesteroidiniy
prieSuzdegiminiy vaisty doz¢ (NVNU). Gydymas sistemine nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty
doze gali biiti atlieckamas ta pacia dieng, kai j sanarj leidziamas vaistas, atsizvelgiant  veterinarijos
gydytojo atlikta naudos ir rizikos vertinimg kiekvienu atskiru atveju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti, kad atsitiktinai nejsi§virksti vaisto.
Panaudojus vaista, nusiplauti rankas.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Néra duomeny

Negalima tuo pat metu naudoti kartu su jokiu kitu i sgnarj leidZziamu veterinariniu vaistu.
Perdozavimas

Néra duomeny.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Sj vaista gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys

Slubavimas'?, skausmas.!
Dazna Sanariy uzdegimas.

(1-10 gyvany i8 100 gydyty gyviiny) | Sgnariy skysc¢io kaupimasis.®

Siluma injekcijos vietoje.*

! Ryskus padidéjimas, pastebétas praéjus nuo 24 valandy iki 1 savaités po naudojimo. Visiskas
pasveikimas pasiektas per kelias ar kelias savaites. Buvo taikyta simptominé terapija nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

? Lengvas arba vidutinio stiprumo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po naudojimo.
Visiskas pasveikimas pasiektas per kelias dienas, nenaudojant prieSuzdegiminio gydymo.

3 Vidutinio arba rySkaus padidéjimo atvejai, pastebéti praéjus 24 valandoms po naudojimo.

% Vidutinio stiprumo padidéjimas, pastebétas praéjus 24 valandoms po naudojimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Leidziama j sgnarj.

Dozavimas

Atliekama viena injekcija, ] pazeistg sgnarj suleidziant 1 ml vaisto .

Naudojimo metodas

Veterinarin] vaistg j sgnarj gali suleisti tik veterinarijos gydytojas, laikantis specialiy atsargumo
priemoniy, uztikrinant vaisto suleidimo proceso sterilumg. Su vaistu dirbti ir jj suleisti reikia steriliai ir
$varioje aplinkoje.

Lengvai suplakti prie§ leidziant, kad turinys gerai susimaisyty.
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Vaistams ] alkiing suleisti naudoti 23G adata, vaistams j klubo sgnarj suleisti naudoti stuburo adatg
(20G arba 23G), uztikrinant sterilig aplinkg ir naudojant sterilias priemones. I§ karto po vaisto
suleidimo galima suleisti vieng nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty doze po oda.

Adatos jvedima ] sgnarj turéty patvirtinti adatos stebuléje pasirodgs sinovinis skystis.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Nenaudoti DogStem kartu su jokiu kitu j sgnarj leidziamu veterinariniu vaistu.
Naudoti 23G adata.

Apie tai, kad duris i sanarj atliktas tinkamai, indikuos sinovinio skyscio pasirodymas adatos pagrinde.

10. Islauka

Netaikoma.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo Salcio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/22/285/001
Apvalus olefino flakonas uzkimstas brombutilinés gumos kams¢iu ir nupléSiamu aliuminio dangteliu.

Pakuotes dydis: kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 ml talpos flakonas.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MM/YYYY}
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Ispanija

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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