I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DogStem, siistesuspensioon koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Hobuse nabaviidist eraldatud mesenhiimaalsed tiivirakud (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Adenosiin

Dekstraan 40

Laktobioonhape

HEPES N-(2-hiidroksiietiiiil )piperasiin-N"-(2-etaansulfoonhape)

Naatriumhiidroksiid

L-glutatioon

Kaaliumkloriid

Kaaliumbikarbonaat

Kaaliumfosfaat

Dekstroos

Sahharoos

Mannitool

Kaltsiumkloriid

Magneesiumkloriid

Kaaliumhuidroksiid

Naatriumhiidroksiid

Trolox (6-hiidroksii-2,5,7,8-tetrametiiiilkromaan-2-karboksiitilhape)

Siistevesi

Héagune homogeenne rakususpensioon.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Osteoartriidiga seotud valu ja lonkamise vahendamine koertel.
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3.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Veterinaarravim on osutunud efektiivseks kiilinar- voi puusaliigese osteoartriidiga koertel. Puuduvad
andmed efektiivsuse kohta teiste liigeste ravis.

Efektiivsus voib avalduda jark-jargult.

Laboratoorses uuringus tekkisid 50% iihekordse annusega ravitud koertel ksenogeensete
mesenhiimaalsete tiivirakkude vastased antikehad. Nende antikehade voimalikku mdju ravimi
efektiivsusele ei ole hinnatud. Andmed efektiivsuse kohta on olemas iihekordse annuse manustamisel.
Puuduvad andmed efektiivsuse kohta rohkem kui iihe artriidiga liigese ravi kohta samaaegselt voi parast
korduvaid annuseid.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Viga oluline on veenduda ndela diges asendis, et viltida ravimi juhuslikku veresoonde siistimist ja
kaasnevat tromboosiriski.

Veterinaarravimi ohutust on uuritud ainult vihemalt iiheaastastel ja iile 15 kg kaaluvatel koertel.

Kliinilises uuringus manustati koikidele koertele ravimi manustamisega samaaegselt mittesteroidse
poletikuvastase ravimi (MSPVR) iihekordne annus. Ravi vajadust MSPVR-ide siisteemse annusega
selle ravimi intraartikulaarse manustamisega samal pdeval v3ib kaaluda vastavalt veterinaararsti poolt

igal liksikjuhul tehtud kasu-riski hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoolikalt tuleb véltida juhuslikku iseendale siistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kded.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Sage Longe'?, valu!
_ _ Liigesepdletik
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Liigeseturse?
loomast): Siistekoha soojus*

! Mirkimisviirne suurenemine, tiheldatud 24 tunni kuni iihe niidala jooksul pérast manustamist.
Téielik remissioon saabus jirgnevatel nddalatel. Stimptomaatiliseks raviks manustati mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid (MSPVR-¢).

2 Kerge kuni mdddukas suurenemine, tiheldatud 24 tundi pirast manustamist. Téielik remissioon
ilmnes mone péeva jooksul, ilma pdletikuvastaste ravimite vajaduseta.



3Moddukas/tugev suurenemine, tiheldatud 24 tundi pérast manustamist.
4 Mddukas suurenemine, tiheldatud 24 tundi parast manustamist.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jilgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.

Mitte manustada samaaegselt teiste intraartikulaarsete veterinaarravimitega.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intraartikulaarne.

Annustamine

Uhekordne intraartikulaarne 1 ml siist kahjustatud liigesesse.

Manustamismeetod

Veterinaarravimit tuleb manustada intraartikulaarselt ja seda tohib teha {iksnes veterinaararst,
rakendades erilisi ettevaatusabindusid steriilsuse tagamiseks siistimise ajal. Veterinaarravimit tuleb
kasitseda ja siistida steriilset tehnikat kasutades ning puhtas keskkonnas.

Enne kasutamist keerutada viaali ettevaatlikult, et sisu seguneks hésti.

Kasutada 23G noela kiilinarliigeses ja spinaalndela (20G vdi 23G) puusaliigestes koos steriilsete

tehnikate ja materjalidega. Vahetult pirast ravimi manustamist voib manustada iihekordse subkutaanse

annuse MSPVR-e.

Veendumaks, et ndel on liigeseddnes, kontrollida, kas ndela tihenduskohta ilmub siinoviaalvedelikku.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Andmed puuduvad.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Manustada voib ainult veterinaararst.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE



4.1 ATCvet kood: QM09AX90
4.2 Farmakodiinaamika

Mesenhiimaalsetel tiivirakkudel on immunomoduleerivad ja poletikuvastased omadused, mis on
tingitud nende parakriinsest aktiivsusest, nt. prostaglandiinide sekretsioon.

Prostaglandiinide sekretsiooni ning immunomoduleerivaid ja pdletikuvastaseid omadusi on tdestatud
ravimiga lébiviidud patenteeritud uuringutes.

Vastus ravile ja toime kestus voivad olla erinevad.

Keskses kliinilises uuringus oli 51% DogStem'iga ravitud koertel ja 5% platseebot saanud koertel
esmase tulemusnditaja (paranemine pdhineb jouplaadi konnaku analiilisil 8 nddalat pérast ravimi
manustamist) jargi ravi edukas. Efektiivsust néidati ka 12 nédalat pirast ravimi manustamist (teisene
tulemusnditaja), kuigi edukuse méér langes sel ajahetkel DogStem'iga ravitud riihmas 39% -ni vorreldes
11%-ga platsecboriihmas. Efektiivsust hinnati ka 18 kuud kestnud pikaajalises mittekontrollitud
jareluuringus. Uldiselt nditavad andmed ravile reageerivate koerte puhul toime kestust vahemikus 8
nidalat kuni kauem kui 12 kuud.

4.3 Farmakokineetika

Selle ravimi EUC-MSC-de piisivuse ulatus pérast intraartikulaarset manustamist koertele ei ole teada,
kuna DogStem'iga ei ole ldbi viidud patenteeritud biojaotuvuse uuringuid.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 21 pdeva.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Viaal (tsiikloolefiin-kopoliimeer) bromobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumist eemaldatava
kattega.

Pakendi suurus: pappkarbis 1 viaal, milles on 1 ml.

5.5 Erinouded kasutamata jéidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

EquiCord S.L.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/285/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

30/11/2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DogStem, siistesuspensioon

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus (1 ml) sisaldab: 7,5 x 10° hobuse nabaviidist eraldatud mesenhiimaalset tiivirakku.

3. PAKENDI SUURUS

1x1ml

4. LOOMALIIGID

tad

|5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Intraartikulaarne.
Enne kasutamist keerutage viaali kergelt.

Ravimit voib manustada ainult veterinaararst.

7. KEELUAJAD

'8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}

Péarast avamist kasutada kohe.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.

Mitte lasta kiilmuda.
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10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE¢

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

EquiCord S.L.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/285/001

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

DogStem

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

7,5 x 10° hobuse nabaviidist eraldatud mesenhiimaalset tiivirakku /ml

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}

Pirast avamist kasutada kohe.
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B. PAKENDI INFOLEHT

13



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

DogStem, siistesuspensioon koertele

2. Koostis

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Hobuse nabaviidist eraldatud mesenhiimaalsed tiivirakud (EUC-MSC) 7,5 x 10°

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Adenosiin

Dekstraan 40

Laktobioonhape

HEPES N-(2-hiidroksiietiiiil )piperasiin-N"-(2-etaansulfoonhape)

Naatriumhiidroksiid

L-glutatioon

Kaaliumkloriid

Kaaliumbikarbonaat

Kaaliumfosfaat

Dekstroos

Sahharoos

Mannitool

Kaltsiumkloriid

Magneesiumkloriid

Kaaliumhiidroksiid

Naatriumhiidroksiid

Trolox (6-hiidroksii-2,5,7,8-tetrametiililkromaan-2-karboksiitilhape)

Siistevesi

Héagune homogeenne rakususpensioon.

3. Loomaliigid

Koer.
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tad

4. Niidustused

Osteoartriidiga seotud valu ja lonkamise vdhendamine koertel.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused
Erihoiatused

Veterinaarravim on osutunud efektiivseks kiilinar- voi puusaliigese osteoartriidiga koertel. Puuduvad
andmed efektiivsuse kohta teiste liigeste ravis.

Efektiivsus voib avalduda jark-jargult.

Laboratoorses uuringus tekkisid 50% iihekordse annusega ravitud koertel ksenogeensete
mesenhiimaalsete tiivirakkude vastased antikehad. Nende antikehade vdimalikku mdju ravimi
efektiivsusele ei ole hinnatud. Andmed efektiivsuse kohta on olemas iihekordse annuse manustamisel.
Puuduvad andmed efektiivsuse kohta rohkem kui iihe artriidiga liigese ravi kohta samaaegselt v3i pérast
korduvaid annuseid.

Ettevaatusabinoud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Viga oluline on veenduda ndela diges asendis, et viltida ravimi juhuslikku veresoonde siistimist ja
kaasnevat tromboosiriski.

Veterinaarravimi ohutust on uuritud ainult vihemalt iiheaastastel ja tile 15 kg kaaluvatel koertel.
Kliinilises uuringus manustati kdikidele koertele ravimi manustamisega samaaegselt mittesteroidse
poletikuvastase ravimi (MSPVR) iihekordne annus. Ravi vajadust MSPVR-ide siisteemse annusega
selle ravimi intraartikulaarse manustamisega samal paeval v3ib kaaluda vastavalt veterinaararsti poolt

igal liksikjuhul tehtud kasu-riski hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hoolikalt tuleb véltida juhuslikku iseendale siistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kied.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.
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Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed puuduvad.

Mitte manustada samaaegselt teiste intraartikulaarsete veterinaarravimiga.
Uleannustamine

Andmed puuduvad.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused

Manustada voib ainult veterinaararst.

7. Korvaltoimed

Koer:
Sage Longe'?, valu!
_ _ Liigesepdletik
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Liigeseturse?
loomast): Siistekoha soojus*

! Mirkimisviirne suurenemine, tiheldatud 24 tunni kuni iihe niidala jooksul pérast manustamist.
Taielik remissioon saabus jargnevatel nddalatel. Stimptomaatiliseks raviks manustati mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid (MSPVR-e).

2 Kerge kuni mdddukas suurenemine, tiheldatud 24 tundi pirast manustamist. Téielik remissioon
ilmnes mone paeva jooksul, ilma pdletikuvastaste ravimite vajaduseta.

3Mdddukas/tugev suurenemine , tiheldatud 24 tundi parast manustamist.

4 Mdddukas suurenemine , tiheldatud 24 tundi pirast manustamist.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jéalgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe lopus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Intraartikulaarne.

Annustamine

Uhekordne intraartikulaarne 1 ml siist kahjustatud liigesesse.

Manustamismeetod

Veterinaarravimit tuleb manustada intraartikulaarselt ja seda tohib teha {iksnes veterinaararst,
rakendades erilisi ettevaatusabindusid steriilsuse tagamiseks siistimise ajal. Veterinaarravimit tuleb
késitseda ja siistida steriilset tehnikat kasutades ning puhtas keskkonnas.

Enne kasutamist keerutada viaali ettevaatlikult, et sisu seguneks hasti.
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Kasutada 23G noela kiiiinarliigeses ja spinaalndela (20G voi 23G) puusaliigestes koos steriilsete
tehnikate ja materjalidega. Vahetult parast ravimi manustamist voib manustada lihekordse subkutaanse
annuse MSPVR-e.

9. Soovitused dige manustamise osas

Mitte manustada samaaegselt teiste intraartikulaarsete veterinaarravimitega.

Kasutada 23G noela.

Veendumaks, et ndel on liigeseddnes, kontrollida, kas ndela tihenduskohta ilmub siinoviaalvedelikku.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaali sildil vdi karbil.

12. Erinouded havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jddnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/22/285/001.

Viaal (tslikloolefiin-kopoliimeer) bromobutiitilkummist punnkorgi ja alumiiniumist eemaldatava
kattega.

Pakendi suurus: pappkarbis 1 viaal, milles on 1 ml.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}
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Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja, ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed voimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Hispaania

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com
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