I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DogStem suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $tinas (ZNS-MCS)7,5 x 10°

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Adenozins

Dekstrans-40

Laktobionats

HEPES N-(2-hidroksietil) piperazins-N'-(2-etansulfonskabe)

Glutations

Natrija sali

Hlora sali

Bikarbonata sali

Fosfata sali

Kalija sali

Glikoze

Saharoze

Mannits

Kalcija sali

Magnija sali

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilhroman-2-karbonskabe)

Udens injekcijam

Dulkaina, homoggna §tinu suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Osteoartrita izraisttu sapju un klibuma mazinasanai suniem.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Ir pieradits, ka §Ts veterinaras zales ir iedarbigas suniem, kas cie$ no elkona vai gtizas locitavas
osteoartrita. Nav pieejami dati par iedarbigumu attieciba uz citu locitavu arst€Sanu.

Iedarbiba var iestaties pakapeniski.

Laboratorijas p&tijuma ietvaros antivielas pret ksenogénam mezenhimalam cilmes $iinam izveidojas
50% sunu, kas sanéma vienu zalu devu. So antivielu iespgjama ietekme uz $o veterinaro zalu
iedarbigumu v&l nav noteikta. Dati par $o veterinaro zalu iedarbigumu ir pieejami pec vienas devas
lietosanas. Nav pieejami iedarbiguma dati par vairak ka vienas artrita skartas locitavas vienlaicigu
arst€Sanu vai par $o veterinaro zalu iedarbigumu pec atkartotu devu lietoSanas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Lai izvairitos no nejausas injekcijas asinsvados un ar to saistita trombozes riska, ir |oti svarigi pareizi
novietot adatu.

So veterinaro zalu droSums tika parbaudits tikai suniem, kuri ir vecaki par vienu gadu un sver vairak
par 15 kg.

Kliniskaja lauka pétijuma visiem suniem $o veterinaro zalu ievadiSanas laika vienlaicigi tika ievadita
viena nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) deva. ArstéSanu ar sistémisku NSPL devu taja pasa
diena, kad tiek veikta So veterinaro zalu intraartikulara ievadiSana, var apsvert, nemot véra
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu katra individuala gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverot piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas.
P&c rikosanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Klibums'?, sapes'
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem Iekaisums locitava
dzivniekiem): Izsvidums locitava®
Karstums injekcijas vieta*

! zteikts pieaugums, noverots 24 stundu lidz 1 nedélas laika péc ievadisanas. Pilniga remisija pec
dazam lidz vairakam nedelam. Tika veikta simptomatiska arstéSana ar nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem (NSPL).



2 Viegls lidz mérens pieaugums, 24 stundas p&c ievadi$anas. Pilniga remisija novérota dazu dienu
laika, bez nepiecieSamibas péc pretickaisuma medikamentiem.

* Merens/izteikts pieaugums, noverots 24 stundas pec ievadiSanas.

* Merens pieaugums, noverots 24 stundas pec ievadiSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverte€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dati nav pieejami.

Nelietot vienlaikus ar citam intraartikularai lietoSanai paredz&tam veterinarajam zalém.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intraartikularai lietoSanai.

Devas:
Vienreiz€ja intraartikulara 1 ml injekcija skartaja locttava.

IevadiSanas metode:

So veterinaro zalu intraartikularu ievadi$anu drikst veikt tikai praktizg&joss veterinararsts, ievérojot
TpaSus piesardzibas pasakumus, lai nodrosinatu sterilu injic€Sanas procesu. Ar §Tm veterinarajam
zalém rikoties tira vide un tas injicét ieverojot aseptiku.

Pirms lieto$anas viegli pavirpinat flakonu, lai nodrosinatu, ka ta saturs ir labi sajaucies.
Izmantot 23G adatu elkonT un spinalo adatu (20G vai 23G) giizas locitavas, ieverojot sterilu metodi un
izmantojot sterilus materialus. Tlit p&c So veterinaro zalu ievadiSanas var ievadit vienu subkutanu

NSPL devu.

Parliecinaties, ka adata ir ievadita locitava, par ko liecina sinoviala Skidruma paradiSanas adatas
pamatne.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Dati nav pieejami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QM09AX90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Mezenhimalajam cilmes $tinam piemit imtinmodul&josas un pretickaisuma Tpasibas, kas ir saistitas ar
to parakrino aktivitati, pieméram, prostaglandinu sekréciju.

Patentgtos petijumos tika pieradita So veterinaro zalu prostaglandina sekréciju ietekmgjosa,
iminmodul&josa un pretickaisuma iedarbiba.

Atbildes reakcija uz arst€Sanu un iedarbibas ilgums var atskirties.

Pamata lauka pettjuma 51% ar DogStem arst&to sunu un 5% ar placebo arsteto sunu tika konstateta
veiksmiga arst€Sana, sasniedzot primaro merki (uzlaboSanas, pamatojoties uz gaitas analizes ar speka
plaksni rezultatiem 8 ned€las pec zalu ievadisanas). Efektivitate tika konstatéta ar1 12 ned€las p&c zalu
ievadiSanas (sekundarais mérka kriterijs), lai gan panakumu raditajs $aja perioda DogStem grupa
samazinajas I1dz 39 %, salidzinot ar 11 % placebo grupa. Efektivitates noveértésanai tika izmantoti ari
nekontroléti ilgtermina noveroSanas pétijumi, kas ilga [idz 18 ménesiem. Kopuma dati liecina, ka
suniem, kas reaggja uz arstésanu, iedarbibas ilgums ir no 8 nedélam lidz vairak neka 12 ménesiem.
4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Nav zinams, kada apméra ZNS-MCS no §Im veterinarajam zalém saglabajas organisma p&c
intraartikularas ievadi$anas suniem, jo ar DogStem nav veikti patenteti bioizkliedes petijumi.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 21 diena.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Cikliska olefina flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija vacinu.
Iepakojuma lielums: kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 1 ml.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

EquiCord S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/22/285/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRgANAS DATUMS

30/11/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DogStem suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1 ml deva satur 7,5 x 10° zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $iinas.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1ml

| 4. MERKSUGAS

‘ad

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intraartikularai lietosanai.
Pirms lietosanas viegli pavirpinat flakonu.

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atvérSanas izlietot nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.

Nesasaldét.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

EquiCord S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/22/285/001

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DogStem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

7,5 x 10° zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $tinas /ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c atversanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

DogStem suspensija injekcijam suniem

A Sastavs

Katra 1 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Zirgu nabassaites mezenhimalas cilmes $inas (ZNS-MCS) 7.5 x 10°

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Adenozins

Dekstrans-40

Laktobionats

HEPES N-(2-hidroksietil) piperazins-N'-(2-etansulfonskabe)

Glutations

Natrija sali

Hlora sali

Bikarbonata sali

Fosfata sali

Kalija sali

Glikoze

Saharoze

Mannits

Kalcija sali

Magnija sali

Trolox (6-hidroksil-2,5,7,8-tetrametilhroman-2-karbonskabe)

Udens injekcijam

Dulkaina, homoggna §tinu suspensija.

3.  Merksugas

Suni

tad
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4. LietoSanas indikacijas

Osteoartrita izraisttu sapju un klibuma mazinasanai suniem.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradits, ka §Ts veterinaras zales ir iedarbigas suniem, kas cie$ no elkona vai giizas locitavas
osteoartrita. Nav pieejami dati par iedarbigumu attieciba uz citu locitavu arsteSanu.

Iedarbiba var iestaties pakapeniski.

Laboratorijas p&tijumu ietvaros antivielas pret ksenogénam mezenhimalam cilmes §inam izveidojas
50% sunu, kas sanéma vienu zalu devu. So antivielu iespgjama ietekme uz $o veterinaro zalu
iedarbigumu v&l nav noteikta. Dati par $o veterinaro zalu iedarbigumu ir pieejami pec vienas devas
lietoSanas. Nav pieejami iedarbiguma dati par vairak ka vienas artrita skartas locitavas vienlaicigu
arst€Sanu vai par $o veterinaro zalu iedarbigumu pec atkartotu devu lietosanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Lai izvairitos no nejausas injekcijas asinsvados un ar to saistita trombozes riska, ir |oti svarigi pareizi
novietot adatu.

So veterinaro zalu droSums tika parbaudits tikai suniem, kuri ir vecaki par vienu gadu un sver vairak
neka 15 kg.

Klmiskaja lauka p&ttjuma visiem suniem $o veterinaro zalu ievadiSanas laika vienlaicigi tika ievadita
viena nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NSPL) deva. Arstésanu ar sistémisku NSPL devu taja pasa
diena, kad tiek veikta So veterinaro zalu intraartikulara ievadiSana, var apsvert, nemot véra
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma katra individuala gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjicéSanas.
P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacija.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot vienlaikus ar citam intraartikularai lietoSanai paredz&tam veterinarajam zalem.
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Pardozésana:
Dati nav pieejami.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

7/ Blakusparadibas

Suni:
Biezi Klibums!,?, sapes'lekaisums locitavlzsvidums
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arst€tajiem locitava®
dzivniekiem): Karstums injekcijas vieta *

! [zteikts pieaugums, noverots 24 stundu Iidz 1 nedglas laika p&c ievadiSanas. Pilniga remisija p&c
dazam lidz vairakam nedelam. Tika veikta simptomatiska arstéSana ar nesteroidiem pretickaisuma
lidzekliem (NSPL).

2 Viegls lidz mérens pieaugums, 24 stundas p&c ievadi$anas. Pilniga remisija novérota dazu dienu
laika, bez nepieciesamibas p&c pretiekaisuma medikamentiem.

3 Meérens/izteikts pieaugums, noverots 24 stundas péc ievadiSanas.

4 Merens pieaugums, noveérots 24 stundas p&c ievadiSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Intraartikularai lietosanai.

Devas:

Vienreiz€ja intraartikulara 1 ml injekcija skartaja locitava.

IevadiSanas metode:

So veterinaro zalu intraartikularu ievadisanu drikst veikt tikai praktizgjoss veterinararsts ievérojot
Tpasus piesardzibas pasakumus, lai nodro$inatu sterilu injic€Sanas procesu. Ar §SIm veterinarajam
zalem rikoties tira vid€ un tas injicét ieverojot aseptiku. .

Pirms lieto$anas viegli pavirpinat flakonu, lai nodrosinatu, ka saturs ir labi sajaucies.

Izmantot 23G adatu elkoni un spinalo adatu (20G vai 23G) giizas locitavas, ieverot aseptiku un

izmantot sterilus materialus. Talit p&c So veterinaro zalu ievadiSanas var ievadit vienu subkutanu
NSPL devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
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Nelietot DogStem vienlaikus ar citam intraartikularai licto$anai paredz&étam veterinarajam zalém.
Izmantot 23G adatu.

Parliecinaties, ka adata ir ievadita locitava, par ko liecina sinoviala skidruma paradisanas adatas
pamatne.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uzflakona.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/22/285/001
Cikliska olefina flakons, noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un noplésamu aluminija vacinu.

Iepakojumalielums: kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 1 ml.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanija

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

18


mailto:info@equicord.com

	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

