PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injek¢ni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1 ml davka obsahuje:

Léciva latka:

Mezenchymélni kmenové buiiky z pupeénikové tkané koni (EUC-MSC) 7,5 x 10°
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Zakalena homogenni bunécna suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Snizeni bolesti a kulhani spojenych s osteoartrézou u pst.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokazana u psii postizenych osteoartrézou lokte nebo

kyc¢le. Nejsou k dispozici zadné udaje o u¢innosti pii 1é¢be jinych kloubt.

Nastup ucinnosti mize byt postupny.

V laboratorni studii se u 50 % pst [écenych jednou davkou vyvinuly protilatky proti xenogennim
mezenchymalnim kmenovym buitkdm. Potencialni vliv téchto protilatek na ucinnost ptipravku nebyl
hodnocen. Udaje o u¢innosti jsou k dispozici po podani jedné davky. Nejsou k dispozici tidaje o
ucinnosti tykajici se 1€cby vice nez jednoho artritického kloubu soucasné nebo po opakovanych

davkach.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombdzy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla zkoumana pouze u psi starych nejméné jeden rok a
vazicich vice nez 15 kg.

V klinické terénni studii byla vSem pstim v dob¢€ podéni pfipravku soucasné podana jedna davka
nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID). Lécbu systémovou davkou nesteroidnich
protizanétlivych 1€k (NSAID) ve stejny den jako intraartikuldrni podani léc¢iveého ptipravku lze zvazit
podle vyhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim lékafem pro kazdy
jednotlivy pripad.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Je tfeba dbat na to, aby nedo$lo k ndhodnému injekénimu samopodani.
Po pouziti si umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného injekéniho samopodani vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Casto bylo hlageno kulhani a bolest:

Vyrazné zvySeni kulhani a bolesti bylo hlaseno mezi 24 hodinami a 1 tydnem po podéani veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Uplny Gstup v nasledujicich nékolika malo az nékolika tydnech. Byla podavana

symptomaticka 1éCba nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID).

Mirné az stfedni zvyseni kulhani 24 hodin po podani piipravku. Uplna remise byla pozorovana béhem
n¢kolika dni, bez nutnosti podavani protizanétlivych 1éki.

V klinickych studiich byly ¢asto pozorovany také znamky zanétu kloubu:

V kli¢ové terénni studii bylo pozorovano vyrazné zvySeni vypotku v kloubu 24 hodin po podani
ptipravku.

Mirné zvyseni vypotku v kloubu a teplo v misté injek¢éniho podani bylo pozorovano 24 hodin po
podani ptipravku v prizkumné terénni studii.

Cetnost nezadoucich u¢inki je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 1éCenych zvitat vykazuje nezadouci reakci (reakce))

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvirat).

- vzacné (vice nez 1, ale mén¢ nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (méné nez 1 oSetfené zvire z 10 000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
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Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Zpusob podani:

Intraartikularni podani.

Dévkovani:

Jednorazové intraartikularni podani 1 ml (7,5 x 10° mezenchymalnich kmenovych bunék z
pupecnikové tkané koni) do postizeného kloubu.

Zpusob podani:

Veterinarni pfipravek musi byt podavan intraartikularn€, pouze veterinarnim Iékafem za dodrzeni
zvlastnich opatteni k zajisténi sterility injekéniho procesu. Zachazeni s ptipravkem a injekéni podani
ptipravku musi probihat za sterilnich podminek a v €istém prostredi.

Pted podanim mirné protiepat, aby se zajistilo dostate¢né promichani obsahu.

V loketnim kloubu pouZijte jehlu 23G a v kycelnich kloubech spinalni jehlu (20G nebo 23G) za
pouziti sterilni techniky a materialti. Bezprostiedné po podani ptipravku Ize podat subkutanné jednu

davku nesteroidnich protizanétlivych 1éktt NSAID.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Udaje nejsou k dispozici.
4.11 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jini 1éky na poruchy pohybového aparatu.
ATCvet kod: QM09AX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



-----

-----

studiich provedenych s timto pfipravkem.

Odpovéd na lécbu a trvani uc¢inku mohou byt proméenlivé.

V klicové terénni studii 51% psi léCenych pripravkem DogStem a 5% pst 1éCenych placebem
prokazalo tspéSnost 1é¢by, pokud jde o primarni kone¢ny ukazatel (zlepSeni zalozené na analyze
chtize pomoci silové plosiny 8 tydntli po podani piipravku).

Ucinnost byla také pozorovana 12 tydnii po podani piipravku (sekundarni koneény ukazatel), ackoli
mira aspesnosti v tomto Casovém bod¢ klesla na 39 % ve skupiné 1é¢ené DogStem oproti 11 % ve
skupiné s placebem. Uginnost byla také hodnocena v nekontrolované dlouhodobé nésledné studii
trvajici az 18 mésict. Celkové u pst reagujicich na 1écbu udaje naznacuji trvani ucinku mezi 8 tydny a
vice nez 12 mésici.

5.2 Farmakokinetické udaje

Rozsah perzistence EUC-MSC z tohoto pfipravku po intraartikularnim podéani psim neni znam,
protoze s ptipravkem DogStem nebyly provedeny zadné vlastni biodistribu¢ni studie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Adenosin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES kyselina hydroxyethylpiperazinesilova
Glutathion

Sodné soli

Chlorové soli

Soli hydrogenuhli¢itanu

Fosfore¢nanové soli

Draselné soli

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Soli vapniku

Soli hot¢iku

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-karboxylova kyselina)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 dni.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spottebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu
Cyklicka olefinova injekeni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikost baleni: papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

103-D Loeches
Poligono. Industrial Ventorro del Cano

Alcorcon

28925Madrid

Spanélsko

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

8. REGISTRACNI CISLA
EU/2/22/285/001
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 30/11/2022

10 DATUM REVIZE TEXTU
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢innych latek

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925Madrid

Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925Madrid

Spanélsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injek¢ni suspenze pro psy

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 1 ml davka obsahuje 7,5x10° mezenchymalnich kmenovych bun&k z pupeénikové tkang koni

|3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

1x1ml

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi

‘ad

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Pro intraartikularni podani.
Pted pouZitim jemné promichejte.

Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékatem.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP
11



11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

Chrante pied mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvifata.
Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENIi ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925Madrid

Spanélsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/285/001

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

INJEKCNi LAHVICKA

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injek¢ni suspenze pro psy

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

7,5x10° /ml mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkéné koni

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intraartikularni podani

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
DogStem injek¢ni suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon

28925 Madrid

Spanélsko

Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DogStem injekéni suspenze pro psy

3.  PROHLASENi O UCINNE LATCE (LATKACH) A DALSI SLOZCE (SLOZKACH)
Kazda 1 ml davka obsahuje:

Léciva latka:
7,5x10° mezenchymalnich kmenovych bunék z pupeénikové tkané koni

Pomocné latky:

Adenosin

Dextran-40

Laktobionat

HEPES kyselina hydroxyethylpiperazinesilova
Glutathion

Sodné soli

Chlorové soli

Soli hydrogenuhli¢itanu

Fosfore¢nanové soli

Draselné soli

Glukosa

Sacharosa

Mannitol

Soli vapniku

Soli hot¢iku

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-karboxylova kyselina)
Voda pro injekci

Injekéni suspenze
Zakalena homogenni bunécna suspenze
4. INDIKACE

SniZeni bolesti a kulhani spojeného s osteoartrézou u pst.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Casto bylo hlaseno kulhani a bolest:

Vyrazné zvySeni kulhani a bolesti bylo hlaSeno mezi 24 hodinami a 1 tydnem po podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Uplny ustup v nasledujicich n€kolika malo az nékolika tydnech. Byla podavéana

rrrrr

Mirné az stiedni zvyseni kulhani 24 hodin po podani piipravku. Uplna remise byla pozorovana béhem

nékolika dni, bez nutnosti podavani protizanétlivych léka.
V klinickych studiich byly ¢asto pozorovany také znamky zanétu kloubu:

V kli¢ové terénni studii bylo pozorovano vyrazné zvyseni vypotku v kloubu 24 hodin po podani
ptipravku.

Mirné zvyseni vypotku v kloubu a teplo v misté injekéniho podani bylo pozorovano 24 hodin po
podani piipravku v prizkumné terénni studii.

Cetnost nezadoucich ucinkd je definovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 1é¢enych zvitat vykazuje nezadouci reakci (reakce))

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat z 1 000 oSetfenych zvitat).

- vzacné (vice nez 1, ale mén¢ nez 10 zvitat z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (méné nez 1 oSetfené zvite z 10 000 zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, va§emu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Zpisob podani:

Intraartikularni podani.

Davkovani:

Jednorazové intraartikularni podani 1 ml (7,5 x 10° mezenchymélnich kmenovych bunék z
pupecnikové tkané koni) do postizeného kloubu.

Zpusob podani:
Veterinarni ptipravek musi byt podavan intraartikularné, pouze veterinarnim 1ékarem za dodrzeni

zvlastnich opatteni k zajisténi sterility injekéniho procesu. Zachazeni s pripravkem a injekéni podani
piipravku musi probihat za sterilnich podminek a v ¢istém prostiedi.
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Pted podanim mirné protfepat, aby se zajistilo dostate¢né promichani obsahu.

V loketnim kloubu pouZijte jehlu 23G a v kycelnich kloubech spinalni jehlu (20G nebo 23G) za
pouziti sterilni techniky a materiald. Bezprostfedné po podani piipravku Ize podat subkutanné jednu
davku nesteroidnich protizanétlivych 1€k NSAID.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepouzivejte soucasné s jinymi intraartikularnimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Pouzijte jehlu 23G.

Intraartikularni umisténi by mélo byt potvrzeno vyskytem synovialni tekutiny v konusu jehly.

10. OCHRANNA LHUTA

Neuplatiiuje se.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C—8 °C).
Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
injek¢ni lahvicky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla prokazana u pst postizenych osteoartrézou lokte nebo
kycle. Nejsou k dispozici zadné idaje o ucinnosti pii 1é¢be jinych kloubt.

Nastup uc¢innosti muze byt postupny.

V laboratorni studii se u 50 % pst lécenych jednou davkou vyvinuly protilatky proti xenogennim
mezenchymalnim kmenovym buiikam. Potencialni vliv téchto protilatek na ucinnost piipravku nebyl
hodnocen. Udaje o Géinnosti jsou k dispozici po podani jedné davky. Nejsou k dispozici udaje o
ucinnosti tykajici se 1éCby vice nez jednoho artritického kloubu sou¢asné nebo po opakovanych
davkach.

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Spravné umisténi jehly je zasadni, aby nedoslo k nahodnému vpichu do cév a s tim spojenému riziku
trombdzy.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla zkoumana pouze u psi starych nejméné jeden rok a
vazicich vice nez 15 kg.

V klinické terénni studii byla v§em pstim v dob¢€ podéni pfipravku soucasné podana jedna davka

-----

-----
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podle vyhodnoceni terapeutického prospéchu a rizika provedeného veterinarnim 1ékafem pro kazdy
jednotlivy pripad.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Je tfeba dbat na to, aby nedo$lo k ndhodnému injekénimu samopodani.
Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného injekéniho samopodani vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s jinym intraartikularnim veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen

s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Leécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody nebo domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Cyklicka olefinova injek¢ni lahvicka uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikost baleni: kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1 ml.
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