BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DogStem injektionsvaske, suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Equine mesenkymale navlestrengsstamceller (EUC-MSC), 7,5 x 10°

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Adenosin

Dextran-40

Lactobionat

HEPES (N-(2-hydroxyethyl) piperazin-N"-(2ethansulfonsyre))

Glutathion

Natriumsalte

Chloridsalte

Bicarbonatsalte

Phosfatsalte

Kaliumsalte

Glucose

Saccharose

Mannitol

Calciumsalte

Magnesiumsalte

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-carboxylsyre)

Vand til injektionsveesker

Uklar homogen celluler suspension

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til



Reduktion af smerte og halthed ved osteoartritis hos hunde.
3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Veterinzerlegemidlet er pévist effektivt hos hunde med osteoartritis i albue og hofte. Der foreligger
ingen virkningsdata vedrerende behandling af andre led.

Virkningen kan indtraeede gradvist.

I et laboratorieforsgg udviklede 50% af hundene antistoffer mod de xenogene mesenkymale stamceller
efter én behandling. Disse antistoffers potentielle indflydelse pa veterinerleegemidlets virkning er ikke
blevet evalueret. Virkningsdata er tilgaengelige for behandling med en enkelt dosis. Der foreligger
ingen virkningsdata vedrerende samtidig behandling af mere end ét artritisk led eller ved gentagne
behandlinger.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedreorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgé utilsigtet injektion i blodkar og en deraf
forbundet risiko for trombose.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er kun underseggt pa hunde @ldre end 1 &r og som vejer mere end 15
kg.

I det kliniske feltstudie fik alle hundene administreret en enkelt dosis non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAIDs) samtidig med behandling med veterinerleegemidlet. Behandling med en

systemisk dosis af NSAID samme dag som den intraartikuleere administration af veterinerleegemidlet
kan overvejes i henhold til den benefit/risk-vurdering dyrleegen foretager for hvert enkelt tilfeelde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Der ber udvises forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.
Vask hander efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges laegehjaelp, og indlaeegssedlen eller etiketten
bar vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:



Almindelig Halthed'?, smerte!
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Ledinflammation

Ledeffusion®

Varme pd injektionsstedet*

! Markant stigning, rapporteret mellem 24 timer og 1 uge efter administration. Fuldstendig remission
sas i de folgende f til flere uger. Der blev behandlet symptomatisk med non-steroide
antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID).

2 Let til moderat stigning, 24 timer efter administration. Fuldstendig remission blev observeret
indenfor fa dage uden behov for antiinflammatorisk medicinering.

3 Moderat/markant stigning, observeret 24 timer efter administration.

*Moderat stigning, observeret 24 timer efter administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.

Ma ikke indgives samtidig med andre intraartikuleere veterineermedicinske leegemidler.
3.9 Administrationsveje og dosering

Intraartikuler anvendelse.

Dosering:
En enkelt intraartikuleer injektion pa 1 ml i det bererte led.

Anvendelsesmade:

Veterinerlegemidlet skal indgives intraartikulert af en dyrlaege, der treeffer serlige forholdsregler til
at sikre sterilitet af injektionen. Veterinerleegemidlet skal handteres og injiceres med sterile teknikker
og i rene omgivelser.

Vend forsigtigt rundt for brug for at sikre, at indholdet er godt opblandet.

Anvend en 23G kanyle i albuen og en spinalkanyle (20G eller 23G) i hofteledene med steril teknik og
materialer. Umiddelbart efter indgift af veterinarlaegemidlet kan en enkelt subkutan dosis af NSAID
administreres.



Intraartikuleer placering ber bekreftes ved fremkomst af synovialveske i kanylens studs.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der foreligger ingen data.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ma kun administreres af en dyrlege.

3.12 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:

QMO09AX90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Mesenkymale stamceller har immunmodulerende og antiinflammatoriske egenskaber, der kan
tilskrives deres parakrine aktivitet, f.eks. sekretion af prostaglandin.

Prostaglandinsekretion samt immunmodulerende og antiinflammatoriske egenskaber er blevet pavist i
beskyttede studier udfert med veterinerlegemidlet.

Respons pa behandling og varighed af effekten kan variere.

I det kliniske fase III studie blev der demonstreret behandlingssucces hos 51% af hundene behandlet
med DogStem og hos 5% af hundene behandlet med placebo, hvad angar det primare mal (forbedring
baseret pd ganganalyse udfert pa kraftplatform 8 uger efter behandling). Effekt blev ogsa observeret
12 uger efter administration af veterinerleegemidlet (sekundaere mal), selvom succesraten pé dette
tidspunkt var faldet til 39% i den DogStem-behandlede gruppe versus 11% i placebogruppen. Effekten
er ogsa blevet evalueret i et ikke-kontrolleret langvarigt overvagningsstudie, der varede op til 18
maneder. Samlet set indikerer data en virkningstid pa mellem 8 uger og mere end 12 méneder for
hunde, der responderede pa behandlingen.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Omfanget af dette veterinaerleegemiddels EUC-MSC persistens efter intraartikulaer administration
kendes ikke, da der ikke er udfert biodistributionsstudier med DogStem.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder



Da der ikke er underseogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ma dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 21 dage.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af cyklisk olefin med prop af brombutylgummi og afrivningskapsel af aluminium.
Pakningssterrelse: Kartoneeske med 1 hetteglas indeholdende 1 ml.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EquiCord S.L.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/285/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 30/11/2022

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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




BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DogStem injektionsvaeske, suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 7,5 x 10 equine mesenkymale navlestrengsstamceller.

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

1x1ml

| 4. DYREARTER

tad

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til intraartikuleer anvendelse.
Vendes forsigtigt rundt for brug.
Ma kun administreres af en dyrlege.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lées indlagssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EquiCord S.L.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/22/285/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DogStem

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

7,5 x 10° equine mesenkymale navlestrengsstamceller/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}

Efter abning anvendes veterinerleegemidlet straks.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn

DogStem injektionsvaske, suspension til hunde

2. Sammensatning

Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktivt stof:

7.5 x 10° equine mesenkymale navlestrengsstamceller

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Adenosin

Dextran-40

Lactobionat

HEPES (N-(2-hydroxyethyl) piperazin-N"-(2

ethansulfonsyre))

Glutathion

Natriumsalte

Clloridsalte

Bicarbonatsalte

Phosfatsalte

Kaliumsalte

Glucose

Saccharose

Mannitol

Calciumsalte

Magnesiumsalte

Trolox (6-hydroxy-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-carboxylsyre)

Vand til injektionsvaesker

Uklar, homogen celluler suspension.
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3. Dyrearter

Hunde.

tad

4. Indikationer
Reduktion af smerte og halthed ved osteoartritis hos hunde.
5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Veterinerlegemidlet er pavist effektivt hos hunde med osteoartritis i albue og hofte. Der foreligger
ingen virkningsdata vedragrende behandling af andre led.

Virkningen kan indtraeede gradvist.

I et laboratorieforseg udviklede 50% af hundene antistoffer mod de xenogene mesenkymale stamceller
efter én behandling. Disse antistoffers potentielle indflydelse pa veterinerleegemidlets virkning er ikke
blevet evalueret. Virkningsdata er tilgaeengelige for behandling med en enkelt dosis. Der foreligger
ingen virkningsdata vedrerende samtidig behandling af mere end ét artritisk led, eller ved gentagne
behandlinger.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgé utilsigtet injektion i blodkar og en deraf
forbundet risiko for trombose.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er kun underseggt pa hunde @ldre end 1 &r og som vejer mere end 15
kg.

I det kliniske feltstudie fik alle hundene administreret en enkelt dosis NSAID samtidig med
behandling med veterinarlegemidlet. Behandling med en systemisk dosis af NSAID samme dag som

den intraartikuleere administration af veterinaerlegemidlet kan overvejes i henhold til den benefit/risk-
vurdering dyrlegen foretager for hvert enkelt tilfeelde.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Der bor udvises forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

Vask hander efter brug.
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I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges leegehjalp, og indlegssedlen eller etiketten
ber vises til lagen.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke indgives samtidig med andre intraartikulaere veterinsermedicinske leegemidler.

Overdosis:
Der foreligger ingen data.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ma kun administreres af en dyrlege.
Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Halthed'*, smerte'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Ledinflammation

Ledeffusion®

Varme pé injektionsstedet*

! Markant stigning, rapporteret mellem 24 timer og 1 uge efter administration. Fuldstendig remission
sas 1 de folgende fa til flere uger. Der blev behandlet symptomatisk med non-steroide
antiinflammatoriske laegemidler (NSAID).

2 Let til moderat stigning, 24 timer efter administration. Fuldstendig remission blev observeret
indenfor fa dage uden behov for antiinflammatorisk medicinering.

3 Moderat/markant stigning, observeret 24 timer efter administration.

4Moderat stigning, observeret 24 timer efter administration.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
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repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intraartikuleer anvendelse.

Dosering
En enkelt intraartikuleer injektion pa 1 ml i det bererte led.

Anvendelsesmade

Veterinzerlegemidlet skal indgives intraartikuleert af en dyrlege, der traeffer serlige forholdsregler til
at sikre sterilitet af injektionen. Veterinerleegemidlet skal handteres og injiceres med sterile teknikker
og i rene omgivelser.

Vend forsigtigt rundt for brug for at sikre, at indholdet er godt opblandet.

Anvend en 23G kanyle i albuen og en spinalkanyle (20G eller 23G) i hofteledene med steril teknik og
materialer. Umiddelbart efter indgift af veterinarlaegemidlet kan en enkelt subkutan dosis af NSAID
administreres.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ma ikke indgives samtidig med andre intraartikulaere veterinsermedicinske leegemidler.

Anvend en 23G-kanyle.

Intraartikuleer placering ber bekreeftes ved fremkomst af synovialveeske i kanylens studs.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og haetteglasset.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/22/285/001

Hetteglas af cyklisk olefin med prop af brombutylgummi og afrivningskapsel af aluminium.
Pakningssterrelse: Kartoneeske med 1 heetteglas indeholdende 1 ml.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid Spanien

Telefon: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

TIf. +45 70 50 80 80
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