PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injek¢ni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda 1ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Mezenchymalni kmenové buiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Adenosin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N- (2-hydroxyethyl) piperazin-N’- (2-ethansulfonova kyselina)

Glutathion

Sodné soli

Chlorové soli

Soli hydrogenuhli¢itanu

Fosfore¢nanova sl

Draselné soli

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Soli vapniku

Soli hot¢iku

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-karboxylova kyselina)

Voda pro injekci

Zakalena homogenni buné¢na suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

SniZeni bolesti a kulhani spojenych s osteoartrézou u pst.



3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého ptipravku byla prokdzana u psti postizenych osteoartrozou lokte nebo
kyc¢le. Nejsou k dispozici zadné idaje o u¢innosti pii 1é¢be jinych kloubt.

Nastup ucinnosti miize byt postupny.

V laboratorni studii se u 50 % psu lécenych jednou davkou vyvinuly protilatky proti xenogennim
mezenchymalnim kmenovym buiikdm. Potencialni vliv téchto protilatek na Gc¢innost piipravku nebyl
hodnocen. Udaje o t¢innosti jsou k dispozici po podani jedné davky. Nejsou k dispozici tidaje o

ucinnosti tykajici se 1é¢by vice nez jednoho artritického kloubu souc¢asné nebo po opakovanych
davkach.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombodzy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla zkoumana pouze u psi starych nejméné jeden rok a
vazicich vice nez 15 kg.

V klinické terénni studii byla vS§em pstim v dob¢ podani ptipravku soucasné podana jedna davka
nesteroidnich protizanétlivych 1ékt (NSAID). Lécbu systémovou davkou NSAID ve stejny den jako
intraartikularni podani 1é¢ivého ptipravku lze zvazit podle vyhodnoceni terapeutického prospéchu a
rizika provedeného veterinarnim lékarem pro kazdy jednotlivy ptipad.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k ndhodnému injek¢nimu samopodani.
Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Casté Kulhéni'?, bolest!
Y Iy v e Zanét kloubu
(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zvifat): Vipotek v kloubu?

Zvysena teplota v misté injekéniho podani*
!'Vyrazné zhorieni, hlaiené mezi 24 hodinami a jednim tydnem po podani. Uplné odeznéni béhem
né¢kolika nasledujicich tydnt. Byla podavana symptomaticka 1é¢ba nesteroidnimi protizanétlivymi
ptipravky (NSAID).




2 Mirné az stfedné silné zhorSeni, 24 hodin po podani. Uplné odeznéni bylo pozorovano b&hem
n¢kolika dni, bez potfeby protizanétlivé 1é¢by.

3 Stfedné silné az vyrazné zhorSeni, pozorované 24 hodin po podani.

* Stiedné silné zhorSeni, pozorované 24 hodin po podani.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intraartikularni podani.

Davkovani:
Jedna intraartikularni injekce 1 ml = do postizeného kloubu.

Zpusob podani:

Veterinarni pfipravek musi byt podavan intraartikularn€, pouze veterinarnim 1ékafem za dodrzeni

zvlastnich opatfeni k zajisténi sterility injekéniho procesu. Zachazeni s ptipravkem a injekéni podani

ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v istém prostiedi.

Pted podanim mirné protfepat, aby se zajistilo dostate¢né promichani obsahu.

V loketnim kloubu pouZijte jehlu 23G a v kycelnich kloubech spinalni jehlu (20G nebo 23G) za

pouZziti sterilni techniky a materialti. Bezprostiedné po podani ptipravku lze podat subkutanné jednu

davku nesteroidnich protizanétlivych 1ékti NSAID.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Udaje nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod: QM09AX90

4.2 Farmakodynamika

ptisuzovany jejich parakrinni aktivit€, napt. sekreci prostaglandind.

Sekrece prostaglandinil a imunomodulacni a protizanétlivé ucinky byly prokazany ve vlastnich
studiich provedenych s timto pfipravkem.

Odpoveéd’ na lécbu a trvani uc¢inku mohou byt proménlivé.

V klicové terénni studii 51 % psu 1é¢enych piipravkem DogStem a 5 % pst 1éenych placebem
prokazalo uspésnost 1é¢by, pokud jde o primarni kone¢ny ukazatel (zlepSeni zaloZené na analyze
chtize pomoci silové plosiny 8 tydnii po podani pfipravku). U¢innost byla také pozorovana 12 tydnt
po podani ptipravku (sekundarni kone¢ny ukazatel), ackoli mira Gispé$nosti v tomto ¢asovém bodé
klesla na 39 % ve skuping 1é¢ené DogStem oproti 11 % ve skupiné s placebem. U¢innost byla také
hodnocena v nekontrolované dlouhodobé nasledné studii trvajici az 18 mésici. Celkove u psi
reagujicich na lécbu tdaje naznacuji trvani ucinku mezi 8 tydny a vice nez 12 mésici.

4.3 Farmakokinetika

Rozsah perzistence EUC-MSC z tohoto ptipravku po intraartikularnim podani psiim neni znam,
protoze s piipravkem DogStem nebyly provedeny zadné vlastni biodistribucni studie.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 dni.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Cyklicka olefinova injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikost baleni: papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici 1 ml.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/285/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

30/11/2022.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1ml davka obsahuje 7,5 x 10® mezenchymalnich kmenovych bun&k z pupeénikové tkané koni.

3.  VELIKOST BALENI

1x1ml

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

tad

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Pro intraartikularni podani.
Pted pouzitim jemné promichejte.

Pouze pro pouziti veterinarnim lé¢kafem.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spottebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pied mrazem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/22/285/001

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

7,5 x 10° mezenchymalnich kmenovych bun&k z pupe¢nikové tkané koni/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spottebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

DogStem injek¢ni suspenze pro psy

2 SloZeni

Kazda 1ml davka obsahuje:

Léciva latka:

Mezenchymalni kmenové buiiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Adenosin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES kyselina hydroxyethylpiperazinesilova

Glutathion

Sodné soli

Chlorové soli

Soli hydrogenuhli¢itanu

Fosfore¢nanova sul

Draselné soli

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Soli vapniku

Soli hof¢iku

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-karboxylova kyselina)

Voda pro injekci

Zakalena homogenni buné¢na suspenze

3. Cilové druhy zvirat

Psi

tad
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4. Indikace pro pouziti

Snizeni bolesti a kulhani spojenych s osteoartrézou u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla prokazana u pst postizenych osteoartrozou lokte nebo
kycle. Nejsou k dispozici zadné idaje o ucinnosti pii 1é¢be jinych kloubt.

Nastup aéinnosti miize byt postupny.

V laboratorni studii se u 50 % pst [écenych jednou davkou vyvinuly protilatky proti xenogennim
mezenchymalnim kmenovym butikam. Potencialni vliv téchto protilatek na ucinnost pfipravku nebyl
hodnocen. Udaje o uc¢innosti jsou k dispozici po podani jedné davky. Nejsou k dispozici tidaje o

ucinnosti tykajici se 1éCby vice nez jednoho artritického kloubu soucasné nebo po opakovanych
davkach.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombodzy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla zkoumana pouze u psi starych nejméné jeden rok a
vazicich vice nez 15 kg.

V klinické terénni studii byla vS§em pstim v dob¢ podani ptipravku soucasné podana jedna davka
nesteroidnich protizanétlivych 1ékt (NSAID). Lécbu systémovou davkou NSAID ve stejny den jako
intraartikularni podani 1é¢ivého ptipravku lze zvazit podle vyhodnoceni terapeutického prospéchu a
rizika provedeného veterinarnim lékafem pro kazdy jednotlivy ptipad.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k ndhodnému injek¢nimu samopodani.
Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Udaje nejsou k dispozici.
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Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Predavkovani:

Udaje nejsou k dispozici.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:

Pouze pro pouziti veterinarnim lé¢kafem.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:
Casté Kulhani'?, bolest'
Y r . e Zanét kloubu
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): Vipotek v kloubu?

Zvysena teplota v misté injekéniho podéani*
!'Vyrazné zhorieni, hlasené mezi 24 hodinami a jednim tydnem po podani. Uplné odeznéni béhem
n¢kolika nasledujicich tydnti. Byla podavana symptomaticka 1é¢ba nesteroidnimi protizanétlivymi
ptipravky (NSAID).

2 Mirné az stfednd silné zhorseni, 24 hodin po podani. UpIné odeznéni bylo pozorovano b&hem
né¢kolika dni, bez potfeby protizanétlivé 1écby.

3 Stiedné silné az vyrazné zhorSeni, pozorované 24 hodin po podani.

* Stiedné silné zhorSeni, pozorované 24 hodin po podani.

HIlaseni nezadoucich piihod je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intraartikularni podéni.

Davkovani

Jedna intraartikularni injekce 1 ml do postizeného kloubu.

Zpusob podani

Veterinarni pfipravek musi byt podavan intraartikularn€, pouze veterinarnim 1ékafem za dodrzeni
zvlastnich opatteni k zajisténi sterility injekéniho procesu. Zachazeni s pripravkem a injekéni podani
ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v Cistém prostiedi.

Pted podanim mirné protiepat, aby se zajistilo dostatecné promichani obsahu.

V loketnim kloubu pouZijte jehlu 23G a v ky¢elnim kloubu spinalni jehlu (20G nebo 23G) za pouziti

sterilni techniky a materiali. Bezprostfedné po podani ptipravku lze podat subkutanné jednu davku
nesteroidnich protizanétlivych 1éktt NSAID.
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9. Informace o spravném podavani
Nepodavejte DogStem soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
Pouzijte jehlu 23G.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
injeke¢ni lahvicce.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/22/285/001
Cyklicka olefinova injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikost baleni: papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci ¢inky:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

18



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

