ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DogStem suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 ml contiene:

Sustancia activa:

Células madre mesenquimales de cordén umbilical equino (EUC-MSCs) 7.5x10°
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

Suspension celular homogénea turbia.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especie de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccion del dolor y la cojera asociada con osteoartritis en perros

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Se ha demostrado que este medicamento veterinario es eficaz en perros afectados de osteoartritis en el
codo o la cadera. No se dispone de datos sobre la eficacia del medicamento en el tratamiento de otras
articulaciones.

El establecimiento de la eficacia puede ser gradual.
En un estudio de laboratorio el 50% de los perros tratados con una sola dosis desarroll6 anticuerpos contra

las células madre mesenquimales xenogénicas. El potencial efecto de estos anticuerpos en la eficacia del
producto no ha sido evaluado. Se dispone de datos de eficacia tras una sola dosis. No se dispone de datos



sobre la eficacia del tratamiento en mas de una articulacion artritica al mismo tiempo o después de dosis
repetidas.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La correcta colocacion de la aguja resulta esencial para evitar la inyeccion accidental en los
vasos sanguineos y el riesgo asociado de trombosis.

La seguridad de este medicamento veterinario solo se ha investigado en perros de al menos un afio de edad
y més de 15kg de peso.

En el ensayo clinico de campo, se administré una dosis de AINEs de manera concomitante a todos los
perros en el momento de la administracion del producto. El tratamiento con una dosis de AINEs sistémica
el mismo dia de la administracion intraarticular del producto puede ser considerado dependiendo de la
evaluacion beneficio-riesgo llevada a cabo por el veterinario en cada caso particular.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental.

Lavese las manos después de utilizar el producto.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Se han observado cojera y dolor frecuentemente:

Se ha observado un marcado aumento de la cojera y el dolor entre 24h y 1 semana tras la administracion
del medicamento veterinario. Los animales presentaron remision completa en las siguientes semanas. Se
administré tratamiento sintomatico con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Se ha observado un aumento de la cojera de leve a moderado 24h después de la administracion del
medicamento veterinario. Los animales presentaron una remision completa a los pocos dias sin la
necesidad de la administracion de medicacion antiinflamatoria.

También se observaron signos de inflamacion articular frecuentemente en los estudios clinicos:

Se observd un marcado aumento de la efusion articular 24h tras la administracion del medicamento
veterinario en el ensayo clinico pivotal.

Se observo un moderado aumento de la efusion articular y calor en el sitio de la inyeccion 24h tras la
administracion del medicamento veterinario en el estudio clinico exploratorio.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
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- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Utilicese unicamente de acuerdo con una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No existe informacion disponible.

No administrar simultdineamente con ninglin otro medicamento veterinario intraarticular.

4.9 Posologia y via de administracion
Via de administracién:

Via intraarticular.

Posologia:

Una tnica inyeccion intraarticular de 1 ml (7.5x10° células madre mesenquimales de cordén
umbilicalequino) en la articulacion afectada.

Modo de administracién:

Este medicamento veterinario debe ser administrado exclusivamente por el veterinario por via
intraarticular adoptando precauciones especiales para garantizar la esterilidad en el proceso de

inyeccion. El medicamento debe manipularse e inyectarse siguiendo técnicas estériles y en un entorno
limpio.

Agite suavemente antes del uso para asegurar que el contenido se haya mezclado bien.

Utilice una aguja de 23G en el codo y una aguja espinal (20G o 23G) en la cadera con técnica y materiales
estériles. Inmediatamente después de la administracion puede administrarse una dosis subcutanea de

AINEs.

Debe confirmar la posicion intraarticular mediante la aparicion de liquido sinovial en el cono de la aguja.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No existe informacion disponible.
4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacologico: Otros medicamentos para enfermedades del sistema musculo-esquelético.
Codigo ATCvet: QM09AX90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Las células madre mesenquimales tienen propiedades inmunomoduladoras y antiinflamatorias que pueden
atribuirse a su actividad paracrina, por ejemplo, secrecion de prostaglandinas.

La secrecion de prostaglandinas y sus propiedades inmunomoduladoras y antiinflamatorias se han
demostrado en estudios propios realizados con el medicamento veterinario.

La respuesta al tratamiento y la duracion del efecto pueden ser variables.

En el ensayo clinico pivotal el 51% de los perros tratados con DogStem y el 5% de los perros tratados con
placebo demostraron un éxito terapéutico en la variable primaria de eficacia (mejoria basada en el estudio
con plataforma de fuerza 8 semanas tras la administracion del medicamento veterinario). La eficacia
también fue observada a las 12 semanas post tratamiento (variable secundaria) aunque la tasa de eficacia
se redujo al 39% en los animales tratados con DogStem vs. 11% en los animales tratados con placebo. La
eficacia también fue evaluada en un estudio de seguimiento a largo plazo, no controlado, de 18 meses de
duracion. En general, en los perros que respondieron al tratamiento, los datos indican una duracion del
efecto que se prolongaba entre § semanas y mas de 12 meses.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Se desconoce en qué medida persisten las células madre mesenquimales de cordén umbilical equino de
este medicamento veterinario tras la administracion intraarticular a perros, ya que no se han realizado
estudios propios de biodistribucion con DogStem.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Adenosina
Dextrano-40
Lactobionato
HEPES N-(2-hidroxietil) piperazina-N’-(acido 2-etanosulfonico)
Glutation
Sales de Sodio
Sales de Cloro
Sales de Bicarbonato
Sales de Fosfato
Sales de Potasio
Glucosa
Sacarosa
Manitol
Sales de Calcio
Sales de Magnesio
Trolox (acido 6-hidroxilo-2,5,7,8-tetrametilcroman-2-carboxilico)
Agua para inyeccion
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6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 21 dias.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de olefina ciclica cerrado con un tapon de goma de bromobutilo y una capsula de cierre de
aluminiode tipo “flip-off”.

Formato: Caja de carton con 1 vial de 1 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
deconformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EquiCord S.L.
103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925 Madrid

Espana

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

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/22/285/001
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 30/11/2022

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la
AgenciaEuropea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/.).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO II

FABRICANTE DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS BIOLOGICAS Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccién del fabricante de la sustancia activa bioldgica

Oficina administrativa y centro de fabricacion:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espafia

Nombre v direccidn del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Oficina administrativa y centro de fabricacion:
EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espafia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DogStem suspension inyectable para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada vial (1ml) contiene:

7.5x10° /ml células madre mesenquimales de cordén umbilical equino

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

1x1ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

‘ad

‘ 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto antes de usar.
Via intraarticular.
Agite suavemente antes de usar.

Administracion exclusiva por el veterinario.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)
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Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {dia/mes/afio}

11. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.

No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBREY DIBECCI()N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espafia

‘ 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/22/285/001

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote: {nimero}
13



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DogStem suspension inyectable para perros

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

7.5 x 10°/ ml células madre mesenquimales de cordon umbilical equino

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

1 ml

4. VIA DE ADMINISTRACION

Via intraarticular

| 5.  TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote: {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {dia/mes/afo}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:

DogStem suspension inyectable para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE
SEAN DIFERENTES

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Espafia

Teléfono: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DogStem suspension inyectable para perros

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada vial (1ml) contiene:

Sustancia activa:
7.5x10° células madre mesenquimales de cordén umbilical equino

Excipientes:

Adenosina

Dextrano-40

Lactobionato

HEPES N-(2-hidroxietil) piperazina-N"-(acido 2-etanosulfonico)
Glutation

Sales de Sodio

Sales de Cloro

Sales de Bicarbonato

Sales de Fosfato

Sales de Potasio

Glucosa

Sacarosa

Manitol

Sales de Calcio

Sales de Magnesio

Trolox (4cido 6-hidroxilo-2,5,7,8-tetrametilcroman-2-carboxilico)
Agua para inyeccion

Suspension inyectable.

Suspension celular homogénea turbia.
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4. INDICACION DE USO

Reduccion del dolor y la cojera asociada con osteoartritis en perros

S. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS
Se han observado cojera y dolor frecuentemente:

Se ha observado un marcado aumento de la cojera y el dolor entre 24h y 1 semana tras la
administracion del medicamento veterinario. Los animales presentaron remision completa en las
siguientes semanas. Se administrd tratamiento sintomatico con antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs).

Se ha observado un aumento de la cojera de leve a moderado 24h después de la administracion del
medicamento veterinario. Los animales presentaron una remision completa a los pocos dias sin la
necesidad de la administracion de medicacion antiinflamatoria.

También se observaron signos de inflamacion articular frecuentemente en los estudios clinicos:

Se observd un marcado aumento de la efusion articular 24h tras la administracion del medicamento
veterinario en el ensayo clinico pivotal.

Se observo un moderado aumento de la efusion articular y calor en el sitio de la inyeccion 24h tras la
administracion del medicamento veterinario en el estudio clinico exploratorio.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algln efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via de administracion
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Via intraarticular

Posologia
Una tnica inyeccion intraarticular de 1 ml (7.5x10° células madre mesenquimales de cordon

umbilicalequino) en la articulacion afectada.

Modo de administracion

Este medicamento veterinario debe ser administrado exclusivamente por el veterinario por
via intraarticular adoptando precauciones especiales para garantizar la esterilidad en el
proceso de inyeccion. El medicamento debe manipularse e inyectarse siguiendo técnicas
estériles y en un entorno limpio.

Agite suavemente antes del uso para asegurar que el contenido se haya mezclado bien.

Utilice una jeringa de 23G en el codo y una jeringa espinal (20G o 23G) en las caderas con técnica
estéril y materiales estériles. Inmediatamente después de la administracion del producto se puede
administrar una dosis subcutanea de AINEs.

9.  INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No aplicar simultdneamente con ningtn otro medicamento veterinario intraarticular.

Utilice una aguja de 23G.

Debe confirmar la posicion intraarticular mediante la aparicion de liquido sinovial en el cono
de la aguja.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del
vial.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Se ha demostrado que este medicamento veterinario es eficaz en perros afectados por osteoartritis
en codo o cadera. No se dispone de datos sobre la eficacia en el tratamiento de otras articulaciones.

El establecimiento de la eficacia puede ser gradual.
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En estudios de laboratorio el 50% de los perros tratados con una sola dosis desarroll anticuerpos
contra las células madre mesenquimales xenogénicas. El potencial efecto de estos anticuerpos en la
eficacia del producto no ha sido evaluado. Se dispone de datos de eficacia tras una sola dosis. No se
dispone de datos sobre la eficacia del tratamiento en mas de una articulacion artritica al mismotiempo
o después de dosis repetidas. La respuesta al tratamiento y la duracion del efecto puede ser variable.

Precauciones especiales para su uso en animales:

La correcta colocacion de la aguja resulta esencial para evitar la inyeccion accidental en los
vasossanguineos y el riesgo asociado de trombosis.

La seguridad de este medicamento veterinario solo se ha investigado en perros de, al menos, un afio de
edad y a partir de 15kg de peso.

En los estudios de campo, se administré una dosis de AINEs de manera concomitante a todos los
perros en el momento de la administracion del producto. El tratamiento con una dosis de AINEs
sistémica el mismo dia de la administracion intraarticular del producto puede ser considerado
dependiendo de la evaluacion beneficio-riesgo llevada a cabo por el veterinario en cada caso
particular.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
losanimales:

Se debe tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental.
Lavese las manos después de utilizar el producto.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion
y la lactancia.

Utilicese unicamente de acuerdo con una evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar simultdneamente con ningin otro medicamento veterinario intraarticular.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No existe informacion disponible.

Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otrosmedicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
USO
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. INFORMACION ADICIONAL
Vial de olefina ciclica cerrado con un tapon de goma de bromobutilo y una capsula de cierre de
aluminiode tipo “flip-off”.

Formato: Caja de carton con 1 vial de 1 ml.
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