PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injek¢na suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 1 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Mezenchymové kmetiové bunky z pupoénej $nury koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N'-(kyselina 2-etansulfénova)

Glutation

Soli sodika

Soli chloru

Bikarbonatové soli

Fosfatova sol’

Soli draslika

Glukéza

Sachardza

Manitol

Soli vapnika

Soli horé¢ika

Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova)

Voda na injekcie

Zakalena homogénna bunkova suspenzia

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Psy

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

ZniZovanie bolesti a krivania spojenych s osteoartritidou pri psoch.



3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek je uginny pri psoch postihnutych osteoartritidou laktovych alebo bedrovych kibov.
Udaje o téinnosti liecby inych klbov nie st k dispozicii.

Nastup ucinnosti moze byt postupny.

V ramci laboratornej Studie si 50 % psov lieCenych jednou davkou vytvorilo protilatky proti
xenogénnym mezenchymovym kmefiovym bunkam. Mozny vplyv tychto protilatok na G¢innost’ licku
nebola hodnotena. Udaje o uéinnosti st k dispozicii po jednej davke. UdaJe o ucinnosti tykajlce sa
lie¢by viacerych artritickych kibov naraz alebo po opakovanych davkach nie st k dispozicii.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Na vyhnutie sa ndhodnej injek¢nej aplikacii do ciev a stivisiacemu riziku trombdzy je mimoriadne
dolezité spravne umiestnenie ihly.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola skiimana iba pri psoch starSich ako jeden rok s hmotnost'ou
vysSou nez 15 kg.

V ramci terénnej klinickej Stidie bola vSetkym psom v ¢ase podania lieku subezne aplikovana jedna
davka nesteroidného antiflogistika (NSAID). Lie¢bu systémovou davkou antiflogistika NSAID
subezne v den intraartikularnej aplikacie lieku je mozné zvazovat’ podl'a hodnotenia prinosu a rizika
veterinarnym lekarom v kazdom jednotlivom pripade.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Postupujte opatrne, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu.
Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania bezodkladne vyhladajte lekara a ukazte mu pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuje sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Krivanie'?, bolest”
y . L, . . Zapal kibov
(1 az 10 zvierat/ 100 lieCenych zvierat): Vytok (efiizia) z kibov?

Teplo na mieste podania injekcie*

'V &ase od 24 hodin do 1 tyzdiia od podania veterinarneho lieku bol vykazovany zretel'ny nérast
krivania a bolesti. Kompletna remisia nastala v priebehu nasledujucich niekol’kych tyzdiov.
Aplikovala sa symptomaticka liecba nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID).

224 hodin po aplikacii lieku doslo k miernemu aZ stredne silnému narastu krivania. Uplna remisia
nastala o niekol’ko dni bez potreby podavania protizapalovych liekov.



3 Stredné vyrazny/dramaticky narast vytoku (eftzie) z kibov 24 hodin po podani licku
4 Stredne vyrazny ndrast tepla na mieste podania injekcie 24 hodin po podani lieku

Hlasenie neziaducich udalosti je ddlezité. Umoznuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia by sa mali zasielat’ najlepsie prostrednictvom veterinarneho lekara
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
vnutrostatnemu organu prostrednictvom vnutrostatneho systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje st
uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné udaje.

Nepodavajte sucasne s inym veterinarnym liekom aplikovanym intraartikularne.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Intraartikularne pouzitie.

Dévkovanie:

Jedna intraartikuldrna injekcia obsahujiica 1 ml do postihnutého kibu.

Sposob podania:

Tento veterinarny liek je potrebné aplikovat’ do postihnutého kiba. Aplikaciu smie vykonavat iba
veterinarny lekar po prijati preventivnych opatreni zameranych na zaistenie sterility procesu injekcnej
aplikacie. S liekom je potrebné manipulovat’ a injekéne ho aplikovat’ sterilnymi postupmi v Cistom
prostredi.

Pred pouzitim jemne krizivym pohybom pretrepte obsah.

Na injekénu aplikaciu do lakta pouzite ihlu 23G a na injeként aplikaciu do bedrovych kibov pouzite

spinalnu ihlu (20G alebo 23G). Ihned’ po aplikacii lieku je mozné podat’ jednu subkutannu davku

NSAID.

Pritomnost’ synovialnej tekutiny v hlave ihly potvrdzuje aplikaciu do intraartikularneho priestoru.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Nie st dostupné udaje.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Veterinarny lick moze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.



4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod: QM09AX90
4.2 Farmakodynamika

Mezenchymové kmenové bunky maju imunomodula¢né a protizapalové vlastnosti prisudzované
parakrinnej aktivite, napriklad sekrécii prostaglandinu.

Sekrécia prostaglandinu a imunomodulaéné a protizapalové vlastnosti boli preukazané v ramci
internych §tadii realizovanych s tymto liekom.

Reakcie na lie¢bu a trvanie u¢inku mézu byt rozne.

V ramci pivotného terénneho skusania vykazovalo 51 % psov lie¢enych liekom DogStem a 5 % psov
lieCenych placebom uspech v oblasti primarneho vysledku (vylepsenie potvrdené analyzou chodze na
silovej ploSine 8 tyzdnov po podani lieku). St¢astou pozorovania bola aj i¢innost’, a to 12 tyzdnov po
podani lieku (sekundarny vysledok) — miera uspesnosti v tomto ¢asovom bode klesla na 39 % v
skupine psov lie€enych lickom DogStem v porovnani s hodnotou 11 % v skupine psov s aplikaciou
placeba. Uc¢innost’ bola taktiez hodnotena v ramci nekontrolovanej dlhodobej naslednej stidie
trvajucej 18 mesiacov. Pri psoch reagujticich na liecbu vo vSeobecnosti udaje indikuju trvanie t¢inku
v rozsahu od 8 tyzdiiov do viac nez 12 mesiacov.

4.3 Farmakokinetika

Rozsah pretrvavania EUC-MSC z tohto lieku po intraartikularnom podani psom nie je znamy, ked’ze s
lieckom DogStem neboli vykonané Ziadne vlastné biodistribu¢né studie.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v baleni na ucely predaja: 21 dni.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebujte ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z cyklického olefinu uzatvorena bromobutylovou gumovou zarazkou a odklopnym
hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: kartonova Skatul’a s 1 liekovkou s objemom 1 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovych vod alebo domového odpadu.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/22/285/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

30. 11. 2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary/sk).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem injek¢na suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdéa 1 ml davka obsahuje 7,5 x 10° mezenchymovych kmefiovych buniek z pupoénej $ntiry koni.

3.  VELKOST BALENIA

1x1ml

| 4. CIECOVY DRUH

‘ad

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Na intraartikularne pouzitie.
Pred pouZitim opatrne kriZivym pohybom premiesajte obsah.

Urcené na podanie vylu¢ne veterinarnym lekarom.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

\ 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

EquiCord S.L.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/22/285/001

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DogStem

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

7,5 x 10° mezenchymovych kmetiovych buniek z pupo¢nej $ntiry koni/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DogStem injek¢na suspenzia pre psy

2 ZloZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Mezenchymové kmetiové bunky z pupoénej $nury koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Adenozin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES N-(2-hydroxyetyl) piperazin-N'-(kyselina 2-etansulfonova)

Glutation

Soli vapnika

Soli hor¢ika

Bikarbonatové soli

Soli vapnika

Soli horé¢ika

Glukoza

Sachardza

Manitol

Soli vapnika

Soli hor¢ika

Trolox (kyselina 6-hydroxyl-2,5,7,8- tetrametylchroman-2-karboxylova)

Voda na injekcie

Zakalena homogénna bunkova suspenzia

3. Cielovy druh

Psy

tad
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4. Indikacie na pouzitie

ZniZovanie bolesti a krivania spojenych s osteoartritidou pri psoch.

5. Kontraindikacie

Liek nepouzivajte pri precitlivenosti na u¢innu latku alebo ktortikol'vek pomocnt latku.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek je G¢inny pri psoch postihnutych osteoartritidou lakt'ovych alebo bedrovych kibov.
Udaje o ucinnosti liecby inych klbov nie st k dispozicii.

Nastup acinnosti moze byt postupny.

V ramci laboratornej Studie si 50 % psov lieCenych jednou davkou vytvorilo protilatky proti
xenogénnym mezenchymovym kmefiovym bunkam. Mozny vplyv tychto protilatok na G¢innost’ licku
nebola hodnotena. Udaje o u&innosti st k dispozicii po jednej davke. Udaje o u&innosti tykajuce sa

liegby viacerych artritickych kibov naraz alebo po opakovanych davkach nie st k dispozicii.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Na vyhnutie sa ndhodnej injek¢nej aplikacii do ciev a stivisiacemu riziku trombdzy je mimoriadne
dolezité spravne umiestnenie ihly.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola skiimana iba pri psoch starSich ako jeden rok s hmotnost'ou
vysSou nez 15 kg.

V ramci terénnej klinickej Stidie bola vSetkym psom v ¢ase podania lieku subezne aplikovana jedna
davka nesteroidného antiflogistika NSAID. Lie¢bu systémovou davkou antiflogistika NSAID stubezne
v den intraartikularnej aplikacie lieku je mozné zvazovat’ podl’a hodnotenia prinosu a rizika
veterinarnym lekarom v kazdom jednotlivom pripade.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Postupujte opatrne, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu.
Po pouziti si umyte ruky.
V pripade ndhodného samoinjikovania bezodkladne vyhladajte lekara a ukazte mu pisomnu

informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena pocas gravidity a laktacie.
Pouzivajte vyluéne na zaklade zhodnotenia prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné udaje.
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Nepodavajte sucasne s inym veterinarnym lieckom aplikovanym intraartikularne.
Predavkovanie:
Nie su k dispozicii Ziadne tdaje.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:

Aplikaciu smie vykonavat’ iba veterinarny lekar.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:
Casté Krivanie'?, bolest”
. . e, . . Zapal kibov
(1 az 10 zviera 100 lieCenych zvierat): Vytok (efiizia) z kibov?

Teplo na mieste podania injekcie*

'V ¢ase od 24 hodin do 1 tyzdha od podania veterinarneho lieku bol vykazovany zretel'ny narast
krivania a bolesti. Kompletna remisia nastala v priebehu nasledujtcich niekol’kych tyzdiov.
Aplikovala sa symptomaticka lieCba nesteroidnymi antiflogistikami (NSAID).

2 24 hodin po aplikacii lieku doslo k miernemu az stredne silnému narastu krivania. Uplna remisia
nastala o niekol’ko dni bez potreby podavania protizapalovych liekov.

3 Stredné vyrazny/dramaticky narast vytoku (eftzie) z kibov 24 hodin po podani licku

* Stredne vyrazny narast tepla na mieste podania injekcie 24 hodin po podani lieku

Hlasenie neziaducich udalosti je dolezité. Umoziiuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti produktu.
Ak zaznamenate akékol'vek vedlajsie ti¢inky, a to aj tie, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek nepdsobil, informujte o tom veterinarneho
lekara. Akékol'vek vedl'ajSie ucinky mozete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii pomocou
kontaktnych tidajov uvedenych na konci tohto letaku alebo prostrednictvom narodného systému
hlésenia: {iidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Intraartikularne pouzitie.

Dévkovanie

Jedna intraartikularna injekcia obsahujica 1 ml do postihnutého kibu.

Spdsob podania

Tento veterinarny liek je potrebné aplikovat’ do postihnutého kiba. Aplikaciu smie vykonavat’ iba
veterinarny lekar po prijati preventivnych opatreni zameranych na zaistenie sterility procesu injek¢éne;
aplikacie. S liekom je potrebné manipulovat’ a injekéne ho aplikovat’ sterilnymi postupmi v Cistom
prostredi.

Pred pouzitim jemne kriizivym pohybom pretrepte obsah.
Na injeké&nu aplikaciu do lakta pouzite ihlu 23G a na injeként aplikaciu do bedrovych kibov pouzite

spinalnu ihlu (20G alebo 23G). Postupujte sterilnym postupom a pouZzivajte sterilné materialy. Ihned’
po aplikacii lieku je mozné podat’ jednu subkutannu davku NSAID.

16



9. Pokyn o spravnom podani
Nepodavajte stiCasne s inymi veterinarnymi liekmi aplikovanymi intraartikularne.
Pouzite ihlu 23G.

Pritomnost’ synovialnej tekutiny v hlave ihly potvrdzuje aplikaciu do intraartikularneho priestoru.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Tento veterinarny liek nepouZzivajte po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku
liekovky.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/22/285/001

Liekovka z cyklického olefinu uzatvorena bromobutylovou gumovou zarazkou a odklopnym
hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: kartonova Skatul’a s 1 liekovkou s objemom 1 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe, a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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