ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DogStem zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Konskie pepowinowe mezenchymalne komérki macierzyste (EUC-MSC) 7,5 x 10°
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Mgtna jednorodna zawiesina komoérkowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zmnigjszenie bolu i1 kulawizn zwigzanych z chorobg zwyrodnieniowa stawow u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wykazano, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny u pséw z chorobg zwyrodnieniowg stawow
tokciowych lub biodrowych. Brak danych dotyczacych skutecznosci w leczeniu innych stawow.

Dziatanie moze pojawiaé si¢ stopniowo.

W badaniu laboratoryjnym 50% psow leczonych pojedyncza dawka wytworzyto przeciwciata przeciwko
ksenogenicznym mezenchymalnym komorkom macierzystym. Potencjalny wptyw tych przeciwciat na
skuteczno$¢ produktu nie zostat oceniony. Dane dotyczace skutecznos$ci sg dostepne po podaniu
pojedynczej dawki. Brak danych dotyczacych skutecznos$ci leczenia w wigcej niz jednym stawie z
zapaleniem stawow w tym samym czasie lub po podaniu dawki wielokrotnej.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Prawidlowe umieszczenie igly ma kluczowe znaczenie dla uniknigcia przypadkowego podania do
naczynia krwiono$nego i zwigzanego z tym ryzyka zakrzepicy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego badano wytgcznie u psow w wieku co najmniej
jednego roku o masie ciata powyzej 15 kg.

W terenowym badaniu klinicznym, pojedyncza dawke NLPZ podawano jednoczesnie wszystkim psom w
momencie podania produktu. Leczenie ogdlnoustrojowag dawka NLPZ tego samego dnia, w ktorym
odbywa si¢ dostawowe podanie produktu leczniczego, mozna rozwazy¢ na podstawie oceny bilansu
korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii w kazdym przypadku.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokazac¢ ulotke
informacyjna lub etykietg.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czesto zgtaszano kulawizng i bol:

Wyrazne nasilenie kulawizny i bolu zgtaszano migdzy 24. godzing a 1. tygodniem po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego. W ciagu kilku do kilkunastu tygodni nastepowata catkowita remisja.

Stosowano leczenie objawowe niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lagodny do umiarkowanego wzrost kulawizny 24 godziny po podaniu produktu. Catkowitg remisje
obserwowano w ciagu kilku dni, bez koniecznosci stosowania lekow przeciwzapalnych.

W badaniach klinicznych czgsto obserwowano réwniez objawy zapalenia stawu:

W gtéwnym badaniu terenowym 24 godziny po podaniu produktu obserwowano wyrazny wzrost ilosci
wysicku w stawie.

W eksploracyjnym badaniu terenowym 24 godziny po podaniu produktu zaobserwowano umiarkowany
wzrost ilosci wysigku w stawie i wzrost cieptoty w miejscu wstrzyknigcia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest okre§lona przy uzyciu nastepujacej konwencji:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
ustalone.

Stosowac wylgcznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych

Nie podawac¢ jednoczesnie z innym dostawowym produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podania
Droga podania:

Podanie dostawowe.

Dawkowanie:

Pojedyncze wstrzykniecie dostawowe 1 ml (7,5 x 10° kofiskich pepowinowych mezenchymalnych
komorek macierzystych) do zmienionego chorobowo stawu.

Sposéb podawania:

Produkt weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo wyltacznie przez lekarza weterynarii, z
zachowaniem specjalnych srodkoéw ostroznosci w celu zapewnienia sterylnosci procesu wstrzykiwania. Z
produktem nalezy postgpowac i wstrzykiwac go zgodnie z technikami sterylnymi oraz w czystym
srodowisku.

Delikatnie zamiesza¢ przed uzyciem, aby upewnic si¢, ze zawartos¢ jest dobrze wymieszana.

Uzy¢ igly 23G w przypadku stawu lokciowego oraz igly do krggostupa (20G lub 23G) w przypadku
stawow biodrowych przy uzyciu sterylnej techniki i materiatéw. Bezposrednio po podaniu produktu
mozna poda¢ pojedyncza podskorng dawke NLPZ.

Podanie $rodstawowe powinno zosta¢ potwierdzone pojawieniem si¢ ptynu maziowego w obsadce igly.
4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak dostgpnych danych.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w zaburzeniach uktadu migsniowo-szkieletowego.
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https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QM09AX

Kod ATCvet: QM09AX90
5.1 Wias$ciwos$ci farmakodynamiczne

Mezenchymalne komorki macierzyste majg wlasciwos$ci immunomodulujace i przeciwzapalne,
przypisywane ich aktywnosci parakrynnej, tj. stymulujgcej wydzielanie prostaglandyn.

Wydzielanie prostaglandyn oraz wiasciwo$ci immunomodulujace i przeciwzapalne zostaly wykazane w
autorskich badaniach przeprowadzonych z wykorzystaniem tego produktu.

Odpowiedz na leczenie i czas utrzymywania si¢ efektu mogg by¢ zmienne.

W gtéwnym badaniu terenowym 51% psow leczonych DogStem i 5% psow otrzymujacych placebo
wykazato powodzenie leczenia w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego (poprawa na
podstawie analizy chodu za pomoca plytki rejestrujace;j site nacisku 8 tygodni po podaniu produktu).
Skutecznos$¢ obserwowano rowniez po uptywie 12 tygodni od podania produktu (drugorzedowy punkt
koncowy), chociaz odsetek skutecznosci w tym punkcie czasowym spadt do 39% w grupie leczone;j
produktem DogStem i do 11% w grupie placebo. Skuteczno$¢ oceniano réwniez w dlugoterminowym
badaniu kontrolnym bez grupy kontrolnej trwajacym do 18 miesigcy. Ogolnie , dane wskazuja, ze u psow
odpowiadajacych na leczenie jego skutki utrzymuja si¢ od 8 tygodni do ponad 12 miesiecy.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Stopien utrzymywania si¢ EUC-MSC z tego produktu po dostawowym podaniu u pséw nie jest znany,
poniewaz nie przeprowadzono autorskich badan dotyczacych biodystrybucji produktu leczniczego
DogStem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adenozyna

Dekstran-40

Laktobionian

Kwas HEPES N-(2-hydroksyetylo)piperazyno-N'-(2-etanosulfonowy)
Glutation

Sole sodowe

Sole chlorowe

Sole wodoroweglanowe

Sol fosforanowa

Sole potasowe

Glukoza

Sacharoza

Mannitol

Sole wapniowe

Sole magnezowe

Trolox (kwas 6-hydroksylo-2,5,7,8-tetrametylochromano-2-karboksylowy)
Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 dni.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w warunkach chtodniczych (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z cyklicznej olefiny zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zdejmowanym aluminiowym
kapslem.

Wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 1 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

EquiCord S.L.

103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

Tel.: +34 (0) 918284238
E-mail: info@equicord.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/22/285/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/11/2022

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym weterynaryjnym sg dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcén

28925 Madryt

Hiszpania

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DogStem zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera 7,5 x 10° konskich pepowinowych mezenchymalnych komérek
macierzystych

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x1ml

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ad

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie dostawowe.
Delikatnie zamieszaé przed uzyciem.

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w warunkach chtodniczych.

Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/285/001

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DogStem zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

7,5 x 10° konskich pepowinowych mezenchymalnych komorek macierzystych

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie dostawowe

‘ 5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
DogStem zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madryt

Hiszpania

Nr tel.: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DogStem zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
7,5 x 10° konskich pepowinowych mezenchymalnych komorek macierzystych

Substancje pomocnicze:

Adenozyna

Dekstran-40

Laktobionian

Kwas HEPES N-(2-hydroksyetylo)piperazyno-N'-(2-etanosulfonowy)
Glutation

Sole sodowe

Sole chlorowe

Sole wodorowgglanowe

So6l fosforanowa

Sole potasowe

Glukoza

Sacharoza

Mannitol

Sole wapniowe

Sole magnezowe

Trolox (kwas 6-hydroksylo-2,5,7,8-tetrametylochromano-2-karboksylowy)
Woda do wstrzykiwan

Zawiesina do wstrzykiwan
Megtna jednorodna zawiesina komérkowa
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie bolu i kulawizn zwigzanych z chorobg zwyrodnieniowa stawow u psow.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje

pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto zglaszano kulawizng i bol:

Wyrazne nasilenie kulawizny i bolu zglaszano migdzy 24. godzing a 1. tygodniem po podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego. W ciggu kilku do kilkunastu tygodni nastepowata catkowita

remisja. Stosowano leczenie objawowe niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lagodny do umiarkowanego wzrost kulawizny 24 godziny po podaniu produktu. Catkowitg remisje
obserwowano w ciagu kilku dni, bez konieczno$ci stosowania lekow przeciwzapalnych.

W badaniach klinicznych czgsto obserwowano rowniez objawy zapalenia stawu:

W gltéwnym badaniu o zasadniczym znaczeniu 24 godziny po podaniu produktu obserwowano
wyrazny wzrost ilo$ci wysigku w stawie.

W eksploracyjnym badaniu terenowym 24 godziny po podaniu produktu zaobserwowano
umiarkowany wzrost ilo§ci wysigku w stawie i wzrost cieploty w miejscu wstrzykniecia.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych jest okreslona przy uzyciu nastepujacej konwencji:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 zwierzat na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania
Podanie dostawowe.

Dawkowanie
Pojedyncze wstrzykniecie dostawowe 1ml (7,5 x 10° kofiskich pgpowinowych mezenchymalnych
komorek macierzystych) do zmienionego chorobowo stawu.

Sposoéb podawania
Produkt weterynaryjny musi by¢ podawany dostawowo wylgcznie przez lekarza weterynarii, z
zachowaniem specjalnych $rodkéw ostroznosci w celu zapewnienia sterylnos$ci procesu
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wstrzykiwania. Z produktem nalezy postepowac i wstrzykiwaé go zgodnie z technikami sterylnymi
oraz w czystym Ssrodowisku.

Delikatnie zamieszaé przed uzyciem, aby upewni¢ sig¢, ze zawarto$¢ jest dobrze wymieszana.

Uzy¢ igly 23G w przypadku stawu tokciowego oraz igly do kregostupa (20G lub 23G) w przypadku
stawow biodrowych przy uzyciu sterylnej techniki i materiatéw. Bezposrednio po podaniu produktu
mozna poda¢ pojedyncza podskorng dawke NLPZ.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawac¢ jednoczes$nie z innymi dostawowymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Uzy¢ igly 23G.

Podanie $rodstawowe powinno zosta¢ potwierdzone pojawieniem si¢ ptynu maziowego w obsadce
igly.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w warunkach chtodniczych (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wykazano, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest skuteczny u pséw z chorobg zwyrodnieniowa
stawow tokciowych lub biodrowych. Brak danych dotyczacych skutecznosci leczenia innych stawow.

Dziatanie moze pojawia¢ si¢ stopniowo.

W badaniu laboratoryjnym 50% psow leczonych pojedynczg dawka na proponowanym poziomie
dawki wytworzyto przeciwciata przeciwko ksenogenicznym mezenchymalnym komorkom
macierzystym. Potencjalny wptyw tych przeciwciat na skutecznos$¢ produktu nie zostat oceniony.
Dane dotyczace skutecznosci sa dostepne po podaniu pojedynczej dawki. Brak danych dotyczacych
skutecznosci leczenia w wigcej niz jednym stawie z zapaleniem stawow w tym samym czasie lub po
podaniu dawki wielokrotne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Prawidlowe umieszczenie igly ma kluczowe znaczenie dla uniknigcia przypadkowego podania do
naczynia krwiono$nego i zwigzanego z tym ryzyka zakrzepicy.
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego badano wytacznie u psow w wieku co
najmniej jednego roku o masie ciata powyzej 15 kg.

W terenowym badaniu klinicznym, pojedynczg dawke NLPZ podawano jednoczesnie wszystkim
psom w momencie podania produktu. Leczenie ogdlnoustrojowg dawka NLPZ tego samego dnia, w
ktorym odbywa si¢ dostawowe podanie produktu leczniczego, mozna rozwazy¢ na podstawie oceny
bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii w kazdym przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po uzyciu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zasiggnac¢ porady lekarza i pokaza¢ ulotke
informacyjng lub etykiete.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato ustalone.

Stosowa¢ wytacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie z innym dostawowym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Brak dostgpnych danych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym weterynaryjnym sa dost¢pne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu/
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15. INNE INFORMACJE

Fiolka z cyklicznej olefiny zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zdejmowanym aluminiowym

kapslem.
Wielkos$¢ opakowania: pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajgcg 1ml.
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