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°

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer 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 injektionsvasker

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 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler

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

Virkningen kan indtraede gradvist.

I et laboratorieforseg udviklede 50% af hundene antistoffer mod de xenogene mesenkymale stamceller
efter én behandling. Disse antistoffers potentielle indflydelse pa veterinarlaegemidlets 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 vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Korrekt placering af kanylen er afgerende for at undgd 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 veterinarlegemidlet. Behandling med en
systemisk dosis af NSAID samme dag som den intraartikuleere administration af veterinerlegemidlet
kan overvejes i henhold til den benefit/risk-vurdering dyrleegen foretager for hvert enkelt tilfeelde.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Der ber udvises forsigtighed for at undgé utilsigtet selvinjektion.
Vask hander efter brug.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjaelp, og indlegssedlen eller etiketten
bar vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 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
sds 1 de folgende {4 til flere uger. Der blev behandlet symptomatisk med non-steroide
antiinflammatoriske l&egemidler (NSAID).

2 Let til moderat stigning, 24 timer efter administration. Fuldsteendig 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 lebende sikkerhedsovervégning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaeegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaeegning

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 lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen data.

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

Intraartikuleer anvendelse.

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

Anvendelsesmade:

Veterinerlegemidlet skal indgives intraartikulert 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 veterinaerleegemidlet 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 antiparasiteere veteringerlaegemidler for at begrznse
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 pa ganganalyse udfert pa kraftplatform 8 uger efter behandling). Effekt blev ogsa observeret
12 uger efter administration af veterin@rlaegemidlet (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 intraartikuleer administration
kendes ikke, da der ikke er udfert biodistributionsstudier med DogStem.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder



Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

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

5.3 Seerlige 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 heetteglas indeholdende 1 ml.

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

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

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

pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

EquiCord S.L.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/285/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 30/11/2022

9.  DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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




