PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

DogStem suspenzija za injekciju za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka doza od 1 ml sadrzava:

Djelatne tvari:

Mezenhimalne mati¢ne stanice konjske pupkovine (EUC-MSCs) 7,5 x 10°

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢énih tvari i drugih sastojaka

Adenozin

Dekstran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hidroksietil)piperazin-N"-(2-etansulfonska kiselina)

Glutation

Natrijeve soli

Klorne soli

Bikarbonatne soli

Fosfatna sol

Kalijeve soli

Glukoza

Saharoza

Manitol

Kalcijeve soli

Magnezijeve soli

Natrijeve soli

Troloks (6-hidroksi-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karboksilna kiselina)

Voda za injekcije

Mutna homogena stani¢na suspenzija

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Smanjenje boli i hromosti povezanih s osteoartritisom u pasa.
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3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu(e) tvar(i) ili na bilo koju(e) pomoc¢nu(e) tvar(i).
3.4 Posebna upozorenja

Pokazalo se da je veterinarski lijek u¢inkovit u pasa oboljelih od osteoartritisa u laktu ili kuku. Nema
dostupnih podataka o u¢inkovitosti lije¢enja drugih zglobova.

Djelotvornost se moze iskazati postupno.

U laboratorijskom ispitivanju 50 % pasa lijecenih jednom dozom razvilo je antitijela na ksenogeni¢ne
mezenhimske mati¢ne stanice. Potencijalni utjecaj ovih protutijela na u€inkovitost proizvoda nije
procijenjen. Podaci o ucinkovitosti dostupni su nakon jedne doze. Nema dostupnih podataka o
ucinkovitosti za lijeenje vise od jednog artriticnog zgloba istodobno ili nakon ponovljenih doza.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Kljuéno je pravilno postavljanje igle kako bi se izbjeglo slu¢ajno ubrizgavanje u krvne zile i s time
povezan rizik od tromboze.

Neskodljivost veterinarskog lijeka ispitana je samo u pasa u dobi od najmanje jedne godine i tezih od
15 kg.

U klinickom terenskom ispitivanju jedna doza nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSPUL)
primijenjena je istodobno svim psima u vrijeme primjene veterinarskog lijeka. LijeCenje sistemskom
dozom NSPUL-a isti dan kada se odvija i intraartikularna primjena lijeka moze se razmotriti prema
procjeni koristi i rizika koju provodi veterinar pri svakom pojedinacnom slucaju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:

Treba obratiti pozornost na opasnost od slu¢ajnog samoinjiciranja.
Nakon primjene operite ruke.

U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
Cesto Hromost'2, bol'
v e Upala zgloba
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih zivotinja): Efuzija zgloba’

Toplina na mjestu injiciranja*
! Izrazito pojacanje primijeceno je 24 sata do 1 tjedna nakon primjene. U sljedec¢ih nekoliko tjedana

slijedi potpuna remisija. Primijenjeno je simptomatsko lije¢enje nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).




2 Blago do umjereno pojacanje 24 sata nakon primjene. Potpuna remisija uodena je u roku od nekoliko
dana, bez potrebe za primjenom protuupalnih lijekova.

3 Blago/umjereno pojacanje opaZeno 24 sata nakon primjene.

* Umjereno pojacanje opaZeno 24 sata nakon primjene.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Podatci nisu dostupni.

Ne primjenjivati istodobno s bilo kojim drugim intraartikularnim veterinarskim lijekom.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intraartikularna primjena.

Doziranje:
Jedna intraartikularna injekcija od 1 ml u zahvaéeni zglob.

Nadin primjene:

Veterinarski lijek treba intraartikularno primijeniti veterinar, poduzimajuéi posebne mjere opreza koje
osiguravaju sterilnost postupka injiciranja. Proizvodom se mora rukovati i injicirati ga primjenom
sterilnih tehnika i u ¢istom okruzenju.

Prije primjene lagano protresti kako bi se sadrzaj dobro izmijesao.

Upotrijebite iglu 23G u laktu i spinalnu iglu (20G ili 23G) u zglobu kuka sterilnom tehnikom i
materijalima. Neposredno nakon primjene moZze se primijeniti jedna supkutana doza NSPUL-a.

Intraartikularno postavljanje treba se potvrditi pojavom sinovijalne tekucine u nastavku za iglu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Podatci nisu dostupni.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Smije primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.



4., FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QM09AX90
4.2 Farmakodinamika

Mezenhimske mati¢ne stanice imaju imunomodulatorna i protuupalna svojstva koja se pripisuju
njihovom parakrinom djelovanju, npr. lu¢enju prostaglandina.

Lucenje prostaglandina i imunomodulatorna i protuupalna svojstva dokazana su u ispitivanjima
zatvorenog tipa (proprietary) provedenima na proizvodu.

Reakcija na tretman i trajanje ucinka moze varirati.

U glavnom terenskom pokusu 51 % pasa lije¢enih DogStemom i 5% pasa lijeCenih placebom pokazalo
je uspjesno lije¢enje u odnosu na mjeru primarnog ishoda (pobolj$anje na temelju analize hoda na
plocicama sile 8 tjedana nakon primjene proizvoda). U¢inkovitost je primijecena i 12 tjedana nakon
primjene (mjera sekundarnog ishoda), iako se stopa uspjeha u ovoj vremenskoj tocki smanjila na 39 %
u skupini lijeenoj DogStemom naspram 11 % u skupini koja je primala placebo. Usto, u¢inkovitost je
procijenjena u nekontroliranom, dugotrajnom ispitivanju prac¢enja koje je trajalo do 18 mjeseci.
Sveukupno, u pasa koji reagiraju na lijecenje, podaci ukazuju na trajanje ucinka izmedu 8 tjedana i
viSe od 12 mjeseci.

4.3 Farmakokinetika

Opseg postojanosti EUC-MSC-a iz ovog proizvoda nakon intraartikularne primjene u pasa nije poznat,
jer nisu provedena ispitivanja biodistribucije veterinarskog lijeka DogStem.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijeSati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 21 dan
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah

5.3  Posebne mjere cuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bocica od ciklickog olefina zatvorena ¢epom od brombutilne gume i aluminijskom kapicom ("flip-
oftf").

Veli¢ina pakiranja: kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad



Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotic¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EquiCord S.L.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/22/285/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

30. studenoga 2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

DogStem suspenzija za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza od 1 ml sadrzava 7,5 x 10°® mezenhimalnih mati¢nih stanica konjske pupkovine.

3. VELICINA PAKIRANJA

1x1ml

| 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

tad

| 5. INDIKACLJE

| 6.  PUTOVI PRIMJENE

Za intraartikularnu primjenu.
Prije primjene lagano protresite.

Smije primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

| 7. KARENCUJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti odmah.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom
Ne zamrzavati.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EquiCord S.L.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/22/285/001

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

BOCICA

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

DogStem

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

7,5 x 10° mezenhimalnih mati¢nih stanica konjske pupkovine/ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti odmabh.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

DogStem suspenzija za injekciju za pse

A Sastav

Svaka doza od 1 ml sadrzava:

Djelatna tvar:

Mezenhimalne mati¢ne stanice konjske pupkovine (EUC-MSCs) 7,5 x 10°

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih sastojaka

Adenozin

Dekstran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hidroksietil)piperazin-N"-(2-etansulfonska kiselina)

Glutation

Natrijeve soli

Klorne soli

Bikarbonatne soli

Fosfatna sol

Kalijeve soli

Glukoza

Saharoza

Manitol

Kalcijeve soli

Magnezijeve soli

Natrijeve soli

Troloks (6-hidroksi-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karboksilna kiselina)

Voda za injekcije

Mutna homogena stani¢na suspenzija

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi
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tad

4. Indikacije za primjenu

Smanjenje boli i hromosti povezanih s osteoartritisom u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu(e) tvar(i) ili na bilo koju(e) pomocénu(e) tvar(i).

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Pokazalo se da je veterinarski lijek u¢inkovit u pasa oboljelih od osteoartritisa u laktu ili kuku. Nema
dostupnih podataka o u€inkovitosti lijecenja drugih zglobova.

Djelotvornost se moze iskazati postupno.

U laboratorijskom ispitivanju 50 % pasa lijecenih jednom dozom razvilo je antitijela na ksenogeni¢ne
mezenhimske mati¢ne stanice. Potencijalni utjecaj ovih protutijela na u¢inkovitost proizvoda nije
procijenjen. Podaci o uc¢inkovitosti dostupni su nakon jedne doze. Nema dostupnih podataka o

ucinkovitosti za lijeCenje vise od jednog artriticnog zgloba istodobno ili nakon ponovljenih doza.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Kljuéno je pravilno postavljanje igle kako bi se izbjeglo slu¢ajno ubrizgavanje u krvne zile i s time
povezan rizik od tromboze.

Neskodljivost veterinarskog lijeka ispitana je samo u pasa u dobi od najmanje jedne godine i tezih od
15 kg.

U klinickom terenskom istrazivanju jedna doza NSPUL-a primijenjena je istodobno svim psima u
vrijeme primjene veterinarskog lijeka. Lijecenje sistemskom dozom NSPUL-a isti dan kada se odvija i
intraartikularna primjena lijeka moze se razmotriti prema procjeni koristi i rizika koju provodi
veterinar pri svakom pojedina¢nom slucaju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:

Treba obratiti pozornost na opasnost od slu¢ajnog samoinjiciranja.
Nakon primjene operite ruke.
U slucaju da se veterinarski lijek nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu

uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
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Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Podatci nisu dostupni.

Ne primjenjivati istodobno s bilo kojim drugim intraartikularnim veterinarskim lijekom.
Predoziranje;

Podatci nisu dostupni.

Posebna ograni¢enja za primjenu 1 posebni uvjeti primjene:

Smije primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

7. Stetni dogadaji

Psi
Cesto Hromost'2, bol'
v e Upala zgloba
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja): Efuzija zgloba®

Toplina na mjestu injiciranja*

! Izrazito pojacanje primijeceno je 24 sata do 1 tjedna nakon primjene. U sljedec¢ih nekoliko tjedana
slijedi potpuna remisija. Primijenjeno je simptomatsko lijeCenje nesteroidnim protuupalnim lijekovima
(NSPUL).

2 Blago do umjereno pojacanje 24 sata nakon primjene. Potpuna remisija uocena je u roku od nekoliko
dana, bez potrebe za primjenom protuupalnih lijekova.

3 Blago/umjereno pojacanje opazeno 24 sata nakon primjene.

4 Umjereno pojacanje opazeno 24 sata nakon primjene.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koristec¢i se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Intraartikularna primjena.

Doziranje

Jedna intraartikularna injekcija od 1 ml u zahvaceni zglob.

Nacin primjene

Veterinarski lijek treba intraartikularno primijeniti veterinar, poduzimajuéi posebne mjere opreza koje
osiguravaju sterilnost postupka injiciranja. Proizvodom se mora rukovati i injicirati ga primjenom
sterilnih tehnika i u ¢istom okruzenju.

Prije primjene lagano protresti kako bi se sadrzaj dobro izmijesao.

Upotrijebite iglu 23G u laktu i spinalnu iglu (20G ili 23G) u zglobu kuka sterilnom tehnikom i
materijalima. Neposredno nakon primjene moZze se primijeniti jedna supkutana doza NSPUL-a.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nemojte primjenjivati DogStem istodobno s bilo kojim drugim intraartikularnim veterinarskim
lijekom.

Upotrijebite iglu 23G.

Intraartikularno postavljanje treba se potvrditi pojavom sinovijalne tekuc¢ine u nastavku za iglu.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i bo€ici.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/22/285/001

Bocica od ciklickog olefina zatvorena ¢epom od brombutilne gume i aluminijskom kapicom ("flip-
off™).

Veli¢ina pakiranja: kartonska kutija s 1 bo¢icom od 1 ml.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet, proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet 1 podatci
za kontakt za prijavu sumnji na Stetne reakcije:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanjolska

Tel: +34 (0) 914856756

E-posta: info@equicord.com
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