BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DogStem injektionsvitska, suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 1 ml-dos innehaller:

Aktiva substanser:

Mesenkymala stamceller fran navelstrang fran hiast (EUC-MSC) 7,5 x 106

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Adenosin

Dextran-40

Laktobionsyra

HEPES N-(2-hydroxietyl)piperazin-N"-(2-
ctansulfonsyra)

Glutation

Natriumsalter

Klorsalter
Bikarbonatsalter
Fosfatsalt

Kaliumsalter

Glukos
Sackaros

Mannitol

Kalciumsalter

Magnesiumsalter

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetrametylkroman-2-
karboxylsyra)

Vatten for injektioner

Grumlig homogen cellulér suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar

3.2 Indikationer for varje djurslag

Minskning av smaérta och hélta i samband med osteoartrit hos hundar.
3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.



3.4  Sirskilda varningar

Det veterindrmedicinska likemedlet har visat sig vara effektivt hos hundar som drabbats av artros i
armbége eller hoft. Inga effektivitetsdata finns tillgdngliga nir det géller behandling av andra leder.

Effektens insdttande kan vara gradvis.

I en laboratoriestudie utvecklade 50 % av de hundar som behandlades med en enda dos antikroppar
mot de xenogena mesenkymala stamcellerna. Dessa antikroppars eventuella paverkan pa produktens
effekt har inte utvarderats. Effektdata finns tillgédngliga efter engéngsdos. Inga effektdata finns

tillgéingliga avseende behandling i mer &n en artritisk led samtidigt eller efter upprepade doser.

3.5 Sirskilda forsiktighetsdtgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Korrekt placering av nélen ér avgorande for att undvika oavsiktlig injektion i blodkérl och en dédrmed
atfoljande risk for trombos.

Sédkerheten hos lédkemedlet har endast undersokts hos hundar som &r minst ett &r gamla och viger mer
an 15 kg.

I den kliniska faltstudien gavs en engéngsdos Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs)
samtidigt till alla hundar vid tidpunkten for administrering av produkten. Behandling med en
systemisk dos av NSAID samma dag som den intraartikuldra administreringen av ldkemedlet kan
Overviagas enligt den nytta-riskbedémning som veterindren utfor for varje enskilt fall.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion.
Tvitta hinderna efter anviandning.
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hundar:

Vanliga Hilta'?, Smirta'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ledinflammation

Ledvitskeansamling?

Virme vid injektionsstillet*

! Tydlig 6kning, rapporterad mellan 24 timmar och 1 vecka efter administrering. Fullstindig remission
inom négra till flera veckor. Symptomatisk behandling med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) administrerades.

2 Mild till mattlig 6kning, 24 timmar efter administrering. Fullstéindig remission observerades inom
nagra dagar, utan behov av antiinflammatoriska likemedel.

3 Méttlig/tydlig 6kning, observerad 24 timmar efter administrering.

4 Mattlig 6kning, observerad 24 timmar efter administrering.
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Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation.

Anvind endast i enlighet med den ansvariga veterindrens bedémning av nytta/risk.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.

Administrera inte samtidigt med négot annat intraartikulért 1dkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intraartikulér anvéndning.

Dosering:

En intraartikulér injektion av 1 ml i den drabbade leden som engéngsbehandling.

Administreringssétt:

Likemedlet far endast administreras intraartikulirt av en veterindr som vidtar sirskilda
forsiktighetsatgarder for att sékerstilla ett sterilt injektionsforfarande. Produkten skall hanteras och
injiceras med steril teknik och i en ren mil;j6.

Virvla forsiktigt fére anvandning for att sékerstilla att innehallet ar vl blandat.

Anvind en 23G-nél i armbagen och en spinalnél (20G eller 23G) i hoftlederna med steril teknik och

sterila material. Omedelbart efter administrering av produkten kan en subkutan engangsdos av NSAID

administreras.

Intraartikulér placering ska bekriftas genom att synovialvétska &r synlig i kanylens kon.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga uppgifter finns tillgidngliga.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Endast for administrering av veterinar.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QM09AX90
4.2 Farmakodynamik

Mesenkymala stamceller har immunmodulerande och antiinflammatoriska egenskaper som kan
harledas till deras parakrina aktivitet, t.ex. prostaglandinutsondring.

Prostaglandinsekretion och immunmodulerande och antiinflammatoriska egenskaper har pavisats i
egenutvecklade studier som genomforts med produkten.

Svaret p& behandlingen och effekten kan variera.

I den pivotala féltstudien visade 51 % av de DogStem-behandlade hundarna och 5 % av de
placebobehandlade hundarna behandlingsframgéng vad géller den priméra effektpunkten (forbattring
baserad pa kraftplattans ganganalys 8 veckor efter administrering av produkten). Effektivitet
observerades ocksa 12 veckor efter administrering av produkten (sekundér endpoint) &ven om de
framgangsrika resultaten vid denna tidpunkt minskade till 39 % i den DogStem-behandlade gruppen
jamfort med 11 % i placebogruppen. Effektiviteten utviarderades ocksa i en okontrollerad
langtidsuppfoljningsstudie som varade upp till 18 manader. Sammantaget, hos hundar som svarar pa
behandlingen, visar data pa en effektvaraktighet mellan 8 veckor och mer &n 12 manader.

4.3 Farmakokinetik

Omfattningen av persistens av EUC-MSC frén denna produkt efter intraartikulér administrering till
hundar ar inte kind, eftersom inga proprietira biodistributionsstudier har utforts med DogStem.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 21 dagar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvdand omedelbart

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Cyklisk olefin injektionsflaska forsluten med en bromobutylgummipropp och ett avtagbart
aluminiumlock.

Forpackningsstorlek: kartong med 1 injektionsflaska som innehaller 1 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.



Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser och med eventuella nationella insamlingssystem som é&r tillimpliga
for det aktuella veterinirmedicinska ldkemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EquiCord S.L.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/285/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

30/11/2022

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DogStem injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml-dos innehéller 7,5 x 10 hést navelstring mesenkymala stamceller.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1x1ml

| 4. DJURSLAG

tad

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For intraartikuldr anvéndning.
Virvla forsiktigt fore anvéndning.

Far endast administreras av veterinar.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/34aa}

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Skyddas mot frost.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EquiCord S.L.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/285/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
INJEKTIONSFLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DogStem

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

7,5 x 10° hést navelstring mesenkymala stamceller/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/4aaa}

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

DogStem injektionsvitska, suspension for hundar

2. Sammansittning

Varje 1 ml-dos innehéller:

Aktiva substanser:

Mesenkymala stamceller fran navelstrang fran hiast (EUC-MSC) 7,5 x 10s

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Adenosin

Dextran-40

Laktobionsyra

HEPES N-(2-hydroxietyl)piperazin-N"-(2-etansulfonsyra)

Glutation

Natriumsalter

Klorsalter

Bikarbonatsalter

Fosfatsalt

Kaliumsalter

Glukos

Sackaros

Mannitol

Kalciumsalter

Magnesiumsalter

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetrametylkroman-2-karboxylsyra)

Vatten for injektioner

Grumlig homogen cellulér suspension

3. Djurslag

Hundar

‘ad
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4. Anvindningsomraden

Minskning av smaérta och hélta i samband med artros hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet har visat sig vara effektivt hos hundar som lider av artros i armbége eller hoft. Det finns
inga uppgifter om effekt nér det géller behandling av andra leder.

Effekten kan vara gradvis.

I en laboratoriestudie utvecklade 50 % av de hundar som behandlades med en enda administrering pé
den foreslagna dosnivan antikroppar mot de xenogena mesenkymala stamcellerna. Dessa antikroppars
potentiella paverkan pé produktens effekt har inte utvérderats. Effektdata finns tillgéngliga efter
engangsdos. Inga effektdata finns tillgdngliga avseende behandling i mer &n en led med artros
samtidigt eller efter upprepade doser.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Korrekt placering av nalen ar avgorande for att undvika oavsiktlig injektion i blodkérl och en ddrmed
atfoljande risk for trombos.

Sdkerheten hos ldkemedlet har endast undersokts hos hundar som ar minst ett &r gamla och védger mer
an 15 kg.

I den kliniska féltstudien gavs en engangsdos Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs)
samtidigt till alla hundar vid tidpunkten for administrering av produkten. Behandling med en
systemisk dos av NSAID samma dag som den intraartikulédra administreringen av likemedlet kan
Overvigas enligt den nytta-riskbedomning som veteriniren utfor for varje enskilt fall.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Tvitta hinderna efter anviandning.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréaktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med den ansvariga veterindrens bedomning av nytta/risk.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Uppgift saknas.

15



Administrera inte samtidigt med nagot annat intraartikulért lakemedel.
Overdosering:
Inga uppgifter finns tillgdngliga.

Sérskilda begridnsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor:

Endast for administrering av veterinar.

7/ Biverkningar

Hundar:
Hilta'?, Smirta!
Vanliga Ledinflammation
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Ledvitskeansamling?
Virme vid injektionsstillet*

! Tydlig 6kning, rapporterad mellan 24 timmar och 1 vecka efter administrering. Fullstindig remission
inom négra till flera veckor. Symptomatisk behandling med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) administrerades.

2 Mild till mattlig 6kning, 24 timmar efter administrering. Fullstéindig remission observerades inom
nagra dagar, utan behov av antiinflammatoriska lakemedel.

3 Méttlig/tydlig 6kning, observerad 24 timmar efter administrering.

4 Mattlig 6kning, observerad 24 timmar efter administrering.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system }

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intraartikular anvandning.

Dosering:
En intraartikulér injektion av 1 ml i den drabbade leden som engéngsbehandling.

Administreringssétt:

Lakemedlet far endast administreras intraartikulért av en veterindr som vidtar sérskilda
forsiktighetsatgérder for att sdkerstilla ett sterilt injektionsforfarande. Produkten skall hanteras och
injiceras med steril teknik och i en ren mil;j6.

Virvla forsiktigt fére anvandning for att sékerstilla att innehallet ar vl blandat.
Anvind en 23G-nél i armbégen och en spinalnél (20G eller 23G) i hoftlederna med steril teknik och

sterila material. Omedelbart efter administrering av produkten kan en subkutan engangsdos av NSAID
administreras.
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9. Rad om korrekt administrering
Anvind inte samtidigt med andra intraartikuléra veterindrmedicinska ldkemedel.
Anviénd en 23G-nal.

Intraartikulér placering ska bekraftas genom att synovialvétska ar synlig i kanylens kon.

10. Karenstider

Ej tillampligt.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskap.
Skyddas mot frost.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten kartongen

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/22/285/001

Cyklisk olefin injektionsflaska forsluten med en bromobutylgummipropp och ett avtagbart
aluminiumlock.

Forpackningsstorlek: kartong med 1 injektionsflaska som innehaller 1 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spain

Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

18



	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

