I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzids injekcio kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy milliliter tartalmaz:

Hatéanyagok:

L6 koldokzsindrbol szarmazd mezenchimalis 8ssejtek (EUC-MSC) 7,5x10°

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazin-N’-(2-etanszulfonsav)

Glutation

Natriumsok

Klorsok

Bikarbonat sok

Foszfatso

Kaliumsok

Glikoéz

Szacharoz

Mannit

Kalciumsok

Magnéziumsok

Trolox (6-hidroxil-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karbonsav)

Viz, injekciohoz valo

Homalyos, homogén sejtszuszpenzid

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Osteoarthritishez tarsuld fajdalom és santasag csokkentésére kutyakban.



3.3 Ellenjavallatok
A hato- vagy segédanyagokkal szembeni tulérzékenység esetén nem adhato.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonynak bizonyult kutyakban a konyok- és csipdiziiletet érintd
osteoarthritis esetén. Mas iziilet vonatkozasaban hatékonysagi adat nem all rendelkezésre.

A hatékonysag fokozatosan alakulhat ki.

Egy laboratoriumi vizsgalatban az egy dozissal kezelt kutyak 50%-anal termelddtek a xenogén
mesenchymalis dssejtek elleni ellenanyagok. Ezen ellenanyagok lehetséges hatasat a készitmény
hatékonysagara nem vizsgaltak. Hatékonysagi adatok egy dozisra vonatkozoan allnak rendelkezésre.
Nem allnak rendelkezésre hatékonysagi adatok a kezelésre vonatkozoan egynél tobb egyidejiileg
jelentkez0 iziileti gyulladasra, vagy ismételt dozis esetén.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A ti megfeleld helyre torténd beszirasa kritikus fontossagu, a készitmény véletlen vérerekbe torténd
injekciozasanak, ezaltal a kis erek trombozisanak elkertilése érdekében.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat csak legalabb egyéves és 15 kg-nal nagyobb
testtomegti kutyakon vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatban egyddzisu nem szteroid gyulladascsokkentket (NSAID) adtak be egyidejiileg
a kutyanak a készitmény beadasakor. A gyogyszerkészitmény intraartikularis beadasanak napjan
torténd nem szteroid gyulladascsokkentok szisztémas adagolasaval torténd kezelés szoba johet az
allatorvos altal minden esetben kiilon elvégzett elény-kockazat értékelés szerint.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Megfelel6 gondossaggal kell eljarni a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.
Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Santasag'~, fajdalom!

(100 kezelt allatbél t5bb mint 1-nél, de Iziileti gyulladas

) o - N [ziileti effuzi6®
kevescbb mint 10-nél jelentkezik): Homérséklet-emelkedés az injekcid beadasanak

helyén*




! Jelentds novekedést jelentettek a beadast kovetd 24 ora és 1 hét kozott. Teljes remisszid a kovetkezd
néhany vagy t6bb hétben. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) végzett tlineti kezelést
alkalmaztak.

2 Enyhe vagy mérsékelt novekedés 24 oraval az alkalmazas utan. Néhany napon beliil teljes remissziot
figyeltek meg gyulladascsokkentd gyogyszer alkalmazasa nélkiil.

3 Mérsékelt/jelentds novekedés jelentkezett 24 6raval az alkalmazas utan

* Mérsékelt novekedés jelentkezett 24 oraval az alkalmazas utan

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.

Nem alkalmazhat6 mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel egyidejlileg.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intraartikularis alkalmazas.

Adagolas:
Egy 1 ml-es intraartikularis injekcid az érintett iziiletbe.

A készitmény beadasanak modja:

Az allatgyogyaszati készitményt csak allatorvos adhatja be intraartikularisan, kiilondsen ligyelve az
injekcios eljaras sterilitasanak biztositasara. A készitményt a steril technikat kovetve tiszta
kornyezetben kell tartani és beadni.

Alkalmazas el6tt 6vatosan meg kell razni, hogy a készitmény tartalma jol 6sszekeveredjen.
Steril technikat és anyagokat hasznalva 23G-s tiit hasznaljon a konyok- és gerinctiit (20G vagy 23G) a
csipdiziilethez. Kozvetleniil a készitmény beadasa utan egyetlen dozis nem szteroid

gyulladascsokkent6 adhatd be szubkutan modon.

Az intraartikularis beadasrol meg kell gy6zdédni azaltal, hogy iziileti folyadék jelenik-e¢ meg a tii
koénuszaban.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.



3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QMO9AX90
4.2 Farmakodinamia

A mesenchymalis Ossejtek parakrin aktivitdsuknak, példaul prosztaglandin szekrécionak tulajdonithato
immunomodularis és gyulladascsokkentd tulajdonsagokkal rendelkeznek.

A készitménnyel végzett szabadalmazott vizsgalatok prosztaglandin szekréciot és immunomodularis
¢és gyulladascsokkentd tulajdonsagokat mutattak ki.

A kezelésre adott valasz és a hatas id6tartama valtozo lehet.

51%-a a DogStem-mel kezelt kutydknak és 5%-a a placeboval kezelt kutyaknak mutatott sikeres
kezelést az elsddleges végpontnak megfelelden (a javulas a terhelélemez jarasvizsgalaton alapul 8
héttel a készitmény beadasat kovetden) gyakorlati kiprobalas soran. A hatékonysagot 12 héttel a
készitmény beadasa utan is megfigyelték (masodlagos végpont), bar a sikerhanyad ebben az
idépontban 39% -ra csokkent a DogStem-mel kezelt csoportban a 11%-os placebo csoporttal szemben.
A hatékonysagot egy kovetd, 18 honapig tartd, nem kontrollalt, hossza tava vizsgalatban is értékelték.
Osszességében a kezelésre reagald kutyak esetében 8 hét és tobb mint 12 honap kozotti hatds
id6tartamot figyeltek meg.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény kutyaknal torténd intraartikularis beadasa utan a 16 koldokzsinor mesenchymalis sejtek
perzisztencidjanak mértéke nem ismert, mivel a DogStem-mel nem végeztek sajat biodisztriblicios
vizsgalatokat.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 21 nap
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Ciklusos olefinbdl késziilt injekcios tiveg brombutil gumidugodval és lepattinthatd aluminium
kupakkal.



Kiszerelés: Kartondoboz 1 darab 1 ml-es injekcios iiveggel.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

EquiCord S.L.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/22/285/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

30/11/2022

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATI DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az llatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem szuszpenzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es adag 7,5x10°16 koldokzsindr mesenchymalis Ossejtet tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x1ml

| 4. CELALLATFAJOK

tad

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intraartikularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt 6vatosan meg kell razni.

Kizarolag éallatorvos alkalmazhatja.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

EquiCord S.L.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/285/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DogStem

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

7,5%10° 16 koldokzsinor mesenchymalis 8ssejt / ml

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {¢ééé/hh/nn}

Felnyitas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

DogStem szuszpenzios injekcid kutyaknak

P2 Osszetétel

Egy milliliter tartalmaz:

Hatéanyagok:

L6 koldokzsinér mesenchymalis 8ssejtek (EUC-MSC-k) 7,5x10°

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazin-N’-(2-etanszulfonsav)

Glutation

Natriumsok

Klorsok

Bikarbonat sok

Foszfatso

Kaliumsok

Glikoéz

Szacharoz

Mannit

Kalciumsok

Magnéziumsok

Trolox (6-hidroxil-2,5,7,8-tetrametilkroman-2-karbonsav)

Viz, injekcidhoz valo

Homalyos, homogén sejtszuszpenzid

3. Célallatfajok

Kutya

tad
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4. Terapias javallatok

Osteoarthritishez tarsuld fajdalom és santasag csokkentésére kutyakban.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal/hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény hatékonynak bizonyult kutyakban a konyok- és csipdiziiletet érintd
osteoarthritis esetén. Mas iziilet vonatkozasaban hatékonysagi adat nem all rendelkezésre.

A hatékonysag fokozatosan alakulhat ki.

Egy laboratoriumi vizsgalatban az egy dozissal kezelt kutyak 50%-anal termelddtek a xenogén
mesenchymalis dssejtek elleni ellenanyagok. Ezen ellenanyagok lehetséges hatasat a készitmény
hatékonysagara nem vizsgaltak. Hatékonysagi adatok egy dozisra vonatkozoan allnak rendelkezésre.
Nem allnak rendelkezésre hatékonysagi adatok a kezelésre vonatkozoan egynél tobb egyidejiileg
jelentkezd iziileti gyulladasra, vagy ismételt dozis esetén.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A tii megfeleld elhelyezésére kiemelten kell figyelni, hogy elkeriiljiikk az erekbe torténd véletlen
befecskendezést €s a trombozis kockazatat!

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat csak legalabb egyéves és 15 kg-nal nagyobb
testtomegti kutyakon vizsgaltak.

A klinikai vizsgalatban egyddzisu nem szteroid gyulladascsokkentket (NSAID) adtak be egyidejiileg
a kutyanak a készitmény beadasakor. A gyogyszerkészitmény intraartikularis beadasanak napjan
torténd nem szteroid gyulladascsokkentok szisztémas adagolasaval torténd kezelés szoba johet az
allatorvos altal minden esetben kiilon elvégzett elény-kockazat értékelés szerint.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Megfelel6 gondossaggal kell eljarni a véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében.
Hasznalat utan kezet kell mosni!

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség ¢s laktacio idején.

Csak az ellato allatorvos elény/kockazat értékelése alapjan alkalmazhato.
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Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem allnak adatok rendelkezésre.

Nem alkalmazhat6 mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel egyidejlleg.
Tuladagolas:

Nem allnak adatok rendelkezésre.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Kizarolag éallatorvos alkalmazhatja.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Santasag'?, fajdalom!

(100 kezelt allatbél t5bb mint 1-nél, de Iziileti gyulladas

) o - o [ziileti effuzi6®
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Homérséklet-emelkedés az injekcio beadasanak

helyén*

! Jelentds novekedést jelentettek a beadast kovetd 24 ora és 1 hét kozott. Teljes remisszid a kovetkezd
néhany vagy tobb hétben. Nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID) végzett tiineti kezelést
alkalmaztak.

2 Enyhe vagy mérsékelt novekedés 24 oraval az alkalmazas utan. Néhany napon beliil teljes remissziot
figyeltek meg gyulladascsokkentd gyogyszer alkalmazasa nélkiil.

3 Mérsékelt/jelentds novekedés jelentkezett 24 draval az alkalmazas utan

4 Mérsékelt novekedés jelentkezett 24 draval az alkalmazas utan

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas
végén talalhato elérhetGségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intraartikularis alkalmazas.

Adagolas

Egy 1 ml-es intraartikularis injekcid az érintett iziiletbe.

A készitmény beadasanak modja

Az éllatgyogyaszati készitményt csak allatorvos adhatja be intraartikularisan, kiilondsen tligyelve az
injekcids eljaras sterilitdsanak biztositasara. A készitményt a steril technikat kovetve tiszta
kornyezetben kell tartani és beadni.

Alkalmazas el6tt 6vatosan meg kell razni, hogy a készitmény tartalma jol 6sszekeveredjen.
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Steril technikat és anyagokat hasznalva 23G-s tiit hasznaljon a konyok- és gerinctiit (20G vagy 23G) a
csipbiziilethez. Kozvetleniil a készitmény beadasa utan egyetlen dozis nem szteroid
gyulladascsokkentd adhatéd be szubkutan modon.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A DogStem nem alkalmazhat6é mas intraartikularis allatgyogyaszati készitménnyel egyidejiileg.
Hasznaljon 23G-s tfit!

Az intraartikularis beadasrol meg kell gy6zdédni azaltal, hogy iziileti folyadék jelenik meg a tii
kénuszaban.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az injekcids liveg cimkéjén feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama és a Kiszerelés
EU/2/22/285/001

Ciklusos olefinbdl késziilt injekcios tiveg brombutil gumidugdval és lepattinthaté aluminium
kupakkal.

Kiszerelés: Kartondoboz 1 darab 1 ml-es injekcios iiveggel.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
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Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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