LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 1 ml:n annos siséltda:

Vaikuttava aine:

Hevosen napanuoran mesenkymaaliset kantasolut (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Adenosiini

Dekstraani-40

Laktobionaatti

HEPES (N-(2-hydroksietyyli)piperatsiini-N'-(2-etaanisulfonihappo))

Glutationi

Natriumsuolat

Kloorisuolat

Bikarbonaattisuolat

Fosfaattisuola

Kaliumsuolat

Glukoosi

Sakkaroosi

Mannitoli

Kalsiumsuolat

Magnesiumsuolat

Trolox (6-hydroksyyli-2,5,7,8-tetrametyylikromaani-2-karboksyylihappo)

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Samea, homogeeninen solususpensio

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain




Nivelrikkoon liittyvén kivun ja ontumisen véhentdminen koirilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinlddkkeen on osoitettu olevan tehokas koirilla, joilla on kyynérpéén tai lonkan nivelrikko. Muiden
nivelten hoidosta ei ole saatavilla tehotietoja.

Tehon alkaminen voi olla asteittaista.
Laboratoriotutkimuksessa 50 % kerta-annoksella hoidetuista koirista kehitti vasta-aineita ksenogeenisia
mesenkymaalisia kantasoluja vastaan. Ndiden vasta-aineiden mahdollista vaikutusta eldinlddkkeen tehoon

ei ole arvioitu. Tehotiedot ovat saatavilla kerta-annoksen jilkeen. Tehosta useamman kuin yhden nivelen
hoidossa samanaikaisesti tai toistuvien annosten jédlkeen ei ole saatavilla tietoja.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-elédinlajilla:

Neulan oikea sijoitus on ratkaisevan térkedd, jotta véltetdén vahingossa tapahtuva injektio verisuoniin ja
sithen liittyvé tromboosiriski.

Eldinlddkkeen turvallisuutta on tutkittu vain vahintddn vuoden ikdisilld ja yli 15 kg painavilla koirilla.
Kliinisessa kenttatutkimuksessa kerta-annos ei-steroidista tulehduskipuladkettd (NSAID) annettiin
samanaikaisesti kaikille koirille timén eldinlddkkeen antohetkelld. Hoitoa systeemiselld
tulehduskipuldikeannoksella samana péivéni kuin ladkkeen nivelensisdinen annostelu voidaan harkita

eldinlddkarin kussakin yksittdistapauksessa tekemén hyoty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava

Itseensd injisoimista vahingossa on varottava.
Pese kadet kayton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1d4karin puoleen ja ndytd hianelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Ontuma'?, kipu!
(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimestd): | Nivelen tulehdusreaktio

3




Nivelen effuusio®
Limmén lisdéntyminen injektiokohdassa*

"Huomattava lisidntyminen 24 tunnin ja 1 viikon vililla eldinlddkkeen annon jélkeen. Tdydellinen remissio
muutaman tai usean seuraavan viikon kuluessa. Oireenmukaista hoitoa annettiin ei-steroidisilla
tulehduskipuléddkkeilld (NSAID).

2 Lievi tai kohtalainen lisdéintyminen 24 tuntia eldinliZikkeen annon jilkeen. Tiydellinen remissio havaittiin
muutamassa paivassd ilman tulehduskipuladdketta.

3Kohtalainen tai huomattava lisdintyminen 24 tuntia eldinlidikkeen annon jilkeen

4Kohtalainen lisddntyminen 24 tuntia valmisteen annon jilkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldadkirin hyoty-riskiarvion perusteella.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelensisdisten eldinlddkkeiden kanssa.
3.9 Antoreitit ja annostus
Nivelensisdiseen kayttoon.
Annostus:
1 ml:n nivelensisdinen kertainjektio sairaaseen niveleen.

Antotapa:

Eldinladkettd saa antaa nivelensisdisesti vain eldinladkéari noudattaen erityisid varotoimia injektioprosessin
steriiliyden varmistamiseksi. . Eldinldédkettd on késiteltdvé ja se on injektoitava aseptisesti puhtaassa
ympéristossa.

Pydrittele pulloa varovasti ennen kdytt6d varmistaaksesi, ettd sisdltd on sekoittunut hyvin.
Kéytd 23 G:n neulaa kyynérpééssa ja spinaalineulaa (20 G tai 23 G) lonkkanivelissa steriililld tekniikalla ja
materiaaleilla. Vilittomaisti tuotteen annon jalkeen voidaan antaa yksi ihonalainen annos ei-steroidista

tulehduskipulddkettd (NSAID).

Nivelneste neulan kannassa vahvistaa neulan asianmukaisen kohdistamisen nivelen sisdssa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
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Tietoja ei saatavilla.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldéikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinlddkédrin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM09AX90

4.2 Farmakodynamiikka

Mesenkymaalisilla kantasoluilla on immuunivastetta muuntavia ja tulehdusta estévid ominaisuuksia, jotka
johtuvat niiden parakriinisesta aktiivisuudesta, esim. prostaglandiinien erityksesta.

Prostaglandiinieritys sekd immuunivastetta muuntavat ja tulehdusta ehkdisevét ominaisuudet on osoitettu
talla tuotteella tehdyissd nimenomaisissa tutkimuksissa.

Hoitovaste ja vaikutuksen kesto voivat vaihdella.

Keskeisessé kenttiatutkimuksessa 51 % DogStem-hoitoa saaneista koirista ja 5 % lumelddkettd saaneista
koirista tayttivat ensisijaisen padtetapahtuman kriteerit, jotka perustuivat parempaan tulokseen
voimalevyanalyysissd 8 viikkoa valmisteen annon jalkeen. Teho havaittiin myds 12 viikkoa valmisteen
annon jéilkeen (toissijainen paitetapahtuma), vaikka onnistumisprosentti tdssa vaiheessa laski 39 prosenttiin
DogStem-hoitoa saaneessa ryhméssé verrattuna 11 prosenttiin lumelédékeryhmaéssé. Tehoa arvioitiin my0ds
kontrolloimattomassa pitkdaikaisessa seurantatutkimuksessa, joka kesti jopa 18 kuukautta. Kaiken
kaikkiaan koirilla, jotka reagoivat hoitoon, tiedot osoittavat vaikutuksen keston 8 viikosta yli 12
kuukauteen.

4.3 Farmakokinetiikka
Tédmin tuotteen EUC-MSC:iden pysyvyytté koirille nivelensisdisen annon jilkeen ei tiedetd, koska
DogStemillé ei ole tehty nimenomaisia biologisia jakautumistutkimuksia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédketti ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 vuorokautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kadytettava heti.

5.3 Séilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylmissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Syklisesté olefiinista valmistettu injektiopullo, joka on suljettubromibutyylikumitulpalla ja auki
napsautettavalla alumiinikorkilla.

Pakkauskoko: pahvikotelo, joka sisdltdd yhden 1 ml:n injektiopullon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinldfikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdériin eikd hévittid talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

EquiCord S.L.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/22/285/001
8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

30.11.2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DogStem injektioneste, suspensio

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisiltdd 7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua

3. PAKKAUSKOKO

1x1ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

tad

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nivelen sisdén.
Pydéritd varovasti ennen kéyttoa.

Vain eldinladkérin annettavaksi.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. PP/KK/VVVV

Kéyta avattu injektiopullo heti.



| 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.

Ei saa jaatya.

10. MERKINTA ”"LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

EquiCord S.L.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/285/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

DogStem

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua / ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus heti.



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE:

1. Elainldidkkeen nimi

DogStem injektioneste, suspensio koiralle

2. Koostumus
Yksi 1 ml:n annos siséltda:
Vaikuttava aine:
Hevosen napanuoran mesenkymaaliset kantasolut (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Adenosiini

Dekstraani-40

Laktobionaatti

HEPES (N-(2-hydroksietyyli)piperatsiini-N'-(2-etaanisulfonihappo)

Glutationi

Natriumsuolat

Kloorisuolat

Bikarbonaattisuolat

Fosfaattisuola

Kaliumsuolat

Glukoosi

Sakkaroosi

Mannitoli

Kalsiumsuolat

Magnesiumsuolat

Trolox (6-hydroksyyli-2,5,7,8-tetrametyylikromaani-2-karboksyylihappo)

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Samea, homogeeninen solususpensio
3. Kohde-eléinlaji(t)

Koira

‘ad




4. Kiyttoaiheet

Nivelrikkoon liittyvén kivun ja ontumisen vahentdminen koirilla.

S. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladkkeen on osoitettu olevan tehokas koirilla, joilla on kyynérpéén tai lonkan nivelrikko. Muiden
nivelten hoidosta ei ole saatavilla tehokkuustietoja.

Tehon alkaminen voi olla asteittaista.

Laboratoriotutkimuksessa 50 % kerta-annoksella hoidetuista koirista kehitti vasta-aineita
ksenogeenisid mesenkymaalisia kantasoluja vastaan. Ndiden vasta-aineiden mahdollista vaikutusta
valmisteen tehoon ei ole arvioitu. Tehotiedot ovat saatavilla kerta-annoksen annon jalkeen. Tehosta
useamman kuin yhden nivelen hoidossa samanaikaisesti tai toistuvien annosten jélkeen ei ole
saatavilla tietoja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Neulan oikea sijoitus on ratkaisevan térkeéd, jotta véltetdén vahingossa tapahtuva injektio verisuoniin
ja siihen liittyva tromboosiriski.

Eldinladkkeen turvallisuutta on tutkittu vain vihintdan vuoden ikéisillé ja yli 15 kg painavilla koirilla.

Kliinisessé kenttitutkimuksessa kerta-annos tulehduskipuldikettd (NSAID) annettiin samanaikaisesti
kaikille koirille tuotteen antohetkelld. Hoitoa systeemiselld tulehduskipuldékeannoksella (NSAID)
samana paivana kuin lddkkeen nivelensisidinen annostelu voidaan harkita eldinldékarin kussakin
yksittdistapauksessa tekemén hyoty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Itseensd injisoimista vahingossa on varottava.
Pese kddet kdyton jalkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vilittomaésti ladkarin puoleen ja néyti hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella..

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
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Tietoja ei saatavilla.
Ei saa antaa samanaikaisesti muiden nivelensisiisten eldinlddkevalmisteiden kanssa.
Yliannostus:

Tietoja ei saatavilla.

Kiévttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Vain eldinlddkéirin annettavaksi.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldidketta ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa

7] Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Ontuma'?, kipu!
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimestd): | Nivelen tulehdusreaktio
Nivelen effuusio®

Lammon lisddntyminen injektiokohdassa*

' Huomattava lisdantyminen 24 tunnin ja 1 viikon vélilld eldinldsikkeen annon jélkeen. Taydellinen remissio
muutaman tai usean seuraavan viikon kuluessa. Oireenmukaista hoitoa annettiin ei-steroidisilla
tulehduskipulddkkeilld (NSAID).

?Lievi tai kohtalainen lisdéintyminen 24 tuntia eldinldéikkeen annon jilkeen. Taydellinen remissio havaittiin
muutamassa paivissd ilman tulehduskipulééketta.

3 Kohtalainen tai huomattava lisdéintyminen 24 tuntia eldinldéikkeen annon jilkeen

4 Kohtalainen lisdéintyminen 24 tuntia tuotteen annon jilkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmaélla timén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Nivelensisdiseen kdyttoon.

Annostus
1 ml:n nivelensisidinen kertainjektio (7,5 x 10° hevosen napanuoran mesenkymaalista kantasolua)
sairaaseen niveleen.

Antotapa
Eldinladketts saa antaa nivelensiséisesti vain eldinlddkéri noudattaen erityisid varotoimia

injektioprosessin steriiliyden varmistamiseksi. Eldinladkettd on késiteltdva ja se on injektoitava
aseptisesti puhtaassa ymparistossa.

Pyorittele pulloa varovasti ennen kayttod varmistaaksesi, ettd sisélté on sekoittunut hyvin.
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Kéytd 23 G:n neulaa kyynérpééssi ja spinaalineulaa (20 G tai 23 G) lonkkanivelissa steriililla
tekniikalla ja materiaaleilla. Valittomasti tuotteen annon jilkeen voidaan antaa yksi ihonalainen annos
ei-steroidista tulehduskipulddkettd (NSAID).

9. Annostusohjeet
Ali kiytd DogStemii samanaikaisesti muiden nivelensisiisten eldinliikkeiden kanssa.

Kéytéd 23 G:n neulaa.

Nivelneste neulan kannassa vahvistaa neulan asianmukaisen kohdistamisen nivelen sisdssa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).
Ei saa jédtya.

Ali kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja
injektiopullossa merkinnén Exp. jilkeen..

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava heti.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.
Niiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eliainldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemasriys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/22/285/001

Syklisesté olefiinista valmistettu injektiopullo, joka on suljettu bromibutyylikumitulpalla ja auki
napsautettavalla alumiinikorkilla.

Pakkauskoko: pahvikotelo, joka siséltdd yhden 1 ml:n injektiopullon.



15. Piivamaira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP.KK.VVVV

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espanja

Puh: +34 (0) 914856756

Sahkoposti: info@equicord.com

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

FI-02101 ESPOO

Puh: +358 50 502 7788
info@faunapharma.fi


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