
FR  DogStem®suspension injectable 
pour chiens

Nom et adresse du titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché et du titulaire de l’autorisation 
de fabrication responsable de la libération des 
lots, si différent
EQUICORD S.L. - 103-D Loeches - Polígono Industrial Ventorro del 
Cano - Alcorcón - 28925 Madrid - Espagne
Tel: +34 (0) 914856756 - E-mail : info@equicord.com
Dénomination du médicament vétérinaire

DogStem suspension injectable pour chiens
Liste de la substance active et autres ingrédients
Chaque dose de 1 ml contient : 

Substance active : Cellules souches mésenchymateuses de 
cordon ombilical équin (EUC-MSC) 7,5 x 106 

Excipients : Adénosine; Dextran 40; Lactobionate;  HEPES 
[acide N-2(hydroxyéthyl)pipérazine-N’-(2-éthanesulfonique)]; 
Glutathion; Sels de sodium; Sels de chlore; Sels de bicarbonate; 
Sels de phosphate; Sels de potassium; Glucose; Saccharose; 
Mannitol; Sels de calcium; Sels de magnésium; Trolox (acide 
6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carboxylique); Eau 
pour préparations injectables.
Suspension injectable.
Suspension cellulaire homogène trouble.
Indication(s)
Réduction de la douleur et de la boiterie associées à l’ostéoarthrose 
chez les chiens.
Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité à la substance active ou à 
l’un des excipients.
Effets indésirables
Des boiteries et douleurs ont été fréquemment rapportés :
- Une augmentation marquée de la boiterie et de la douleur a été 

rapportée entre 24 heures et 1 semaine après l’administration du 
médicament vétérinaire. Rémission complète en quelques semaines 
ou plusieurs semaines plus tard. Un traitement symptomatique avec 
des anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) a été administré.

- Augmentation légère à modérée de la boiterie 24h après l’ad-
ministration du produit. Une rémission complète a été observée 
en quelques jours, sans qu’il soit nécessaire de recourir à des 
médicaments anti-inflammatoires.

Des signes d’inflammation de l’articulation ont également été 
fréquemment observés dans les études cliniques :

- Une augmentation marquée de l’épanchement articulaire a été 
observée 24 heures après l’administration du produit dans l’étude 
terrain pivot.

- Une augmentation modérée de l’épanchement articulaire et une 
sensation de chaleur au site d’injection ont été observées 24 heures 
après l’administration du produit dans une étude exploratoire sur 
le terrain.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
- très fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux 

traités)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)
- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
- très rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris 

les cas isolés).
Si vous constatez des effets secondaires, même ceux ne figurant 
pas sur cette notice ou si vous pensez que le médicament n’a pas 
été efficace, veuillez en informer votre vétérinaire.
Espèce(s) cible(s)
Chiens. 
Posologie pour chaque espèce, voie(s) et mode 
d’administration

Voie d’administration : Voie intra-articulaire.
Posologie : Une injection intra-articulaire unique d’1 ml (7,5 x 10⁶ 
cellules souches mésenchymateuses de cordon ombilical équin) 
dans l’articulation atteinte.
Mode d’administration : Le médicament vétérinaire doit être 
administré par voie intra-articulaire, uniquement par un vétérinaire, 
en prenant des précautions particulières afin de garantir la stérilité 
du processus d’injection. Le produit doit être manipulé et injecté 
dans le respect des techniques stériles et dans un environnement 
propre. 
Agiter doucement avant utilisation afin de s’assurer que le contenu 
soit bien mélangé.
Utiliser une aiguille de 23G dans l’articulation du coude et une aiguille 
spinale (20G ou 23G) dans l’articulation de la hanche en ayant 
recours à une technique et du matériel stériles. Une dose unique 
d’AINS peut être administrée en sous cutané immédiatement après 
l’administration du produit.
Conseils pour une administration correcte

Ne pas administrer simultanément avec d’autres médicaments 
vétérinaires intra-articulaires.
Utiliser une aiguille 23G.
Le fait que l’injection soit bien en intra-articulaire doit être confirmée 
par l’apparition de liquide synovial dans l’embase de l’aiguille.
Temps d’attente 

Sans objet.
Conditions particulières de conservation
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
À conserver et transporter réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C)
Ne pas congeler.
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire après la date de péremption 
figurant sur l’étiquette du flacon.
Mise(s) en garde particulière(s)

Précautions particulières pour chaque espèce cible : 
L’efficacité du médicament vétérinaire a été démontrée chez les 
chiens atteint d’ostéoarthrose du coude ou de la hanche. Aucune 
donnée d’efficacité n’est disponible s’agissant du traitement 
d’autres articulations.
L’apparition de l’efficacité peut être graduelle.
Dans une étude expérimentale, 50% des chiens traités avec une 
dose unique ont développé des anticorps contre les cellules souches 

mésenchymateuses xénogéniques. L’influence potentielle de ces 
anticorps sur l’efficacité du produit n’a pas été évaluée. Les données 
d’efficacité ne sont disponibles que dans le cas de l’administration 
d’une dose unique. Aucune donnée n’est disponible s’agissant du 
traitement de plusieurs articulations arthrosiques en même temps 
ou après des doses répétées.

Précautions particulières d’utilisation chez l’animal : Le 
placement correct de l’aiguille est crucial pour éviter une injection 
accidentelle dans les vaisseaux sanguins et un risque associé de 
thrombose.
L’innocuité du médicament vétérinaire n’a été étudiée que chez des 
chiens âgés d’au moins un an et pesant plus de 15 kg.
Dans l’étude clinique de terrain, une dose unique d’anti-inflam-
matoires non-stéroïdiens (AINS) a été administrée de façon 
concomitante à tous les chiens au moment de l’administration du 
produit. Le traitement avec une dose systémique d’AINS le même 
jour que l’administration intra-articulaire du médicament peut être 
envisagée après l’évaluation bénéfice-risque établie par le vétérinaire 
pour chaque cas.
Précautions particulières à prendre par la personne qui 
administre le médicament aux animaux : Des précautions 
doivent être prises pour éviter toute auto-injection accidentelle.
Se laver les mains après utilisation.
En cas d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement 
conseil à un médecin et montrez-lui la notice ou l’étiquette.
Gestation et lactation : L’innocuité du médicament vétérinaire 
n’a pas été établie en cas de gestation ou de lactation.
L’utilisation ne doit se faire qu’après évaluation du rapport bénéfice/
risque établie par le vétérinaire responsable.
Interactions médicamenteuses ou autres formes d’interactions : 
Ne pas administrer simultanément avec d’autres médicaments 
vétérinaires intra-articulaires.
Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes) :
Aucune donnée disponible.
Incompatibilités :
En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire 
ne doit pas être mélangé avec d’autres médicaments vétérinaires.
Précautions particulières pour l’élimination des 
médicaments vétérinaires non utilisés ou des 
déchets dérivés de ces médicaments, le cas échéant
Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures 
ménagères.
Demandez à votre vétérinaire pour savoir comment vous débarrasser 
des médicaments dont vous n’avez plus besoin. Ces mesures 
contribuent à préserver l’environnement.
Date de la dernière notice approuvée

30/11/2022
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont 
disponibles sur le site web de l’Agence européenne des médicaments 
(http://www.ema.europa.eu/).
Informations supplémentaires

Flacon en oléfine cyclique fermé par un bouchon en caoutchouc 
bromobutyle et une capsule amovible en aluminium.
Présentation: Boîte en carton contenant 1 flacon d’1 ml.

EN  DogStem® suspension for injection 
 for dogs
Name and address of the marketing authorisation 
holder and of the manufacturing authorisation 
holder responsible for batch release, if different 
EQUICORD S.L. - 103-D Loeches - Polígono Industrial Ventorro del 
Cano - Alcorcón - 28925 Madrid - Spain
Tel: +34 (0) 914856756 - E-mail: info@equicord.com
Name of the veterinary medicinal product

DogStem suspension for injection for dogs
Statement of the active substance and other 
ingredients 
Each 1 ml dose contains: 
Active substance: 7.5 x 106 equine umbilical cord mesenchymal 
stem cells
Excipients: Adenosine; Dextran-40; Lactobionate; HEPES N-(2-
hydroxyethyl) piperazine-N -́(2-ethanesulfonic acid); Glutathione; 
Sodium salts; Chlorine salts; Bicarbonate salts; Phosphate salt; 
Potassium salts; Glucose; Sucrose; Mannitol; Calcium salts; Magnesium 
salts; Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carboxylic 
acid); Water for injections.
Suspension for injection
Cloudy homogenous cellular suspension.
Indication(s)
Reduction of pain and lameness associated with osteoarthritis in 
dogs. 
Contraindications
Do not use in cases of hypersensitivity to the active substance or to 
any of the excipients.
Adverse reactions
Lameness and pain have been reported commonly: 
- Marked increase of lameness and pain was reported between 24 hours and 

1 week after administration of the veterinary medicinal product. Complete 
remission in the following few to several weeks. Symptomatic treatment 
with non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) was administered. 

- Mild to moderate increase of lameness 24h after product administration. 
Complete remission was observed within few days, without the need of 
anti-inflammatory medication. 

Signs of inflammation of the joint were also commonly observed in the 
clinical studies: 

- Marked increase in joint effusion was observed 24 hours after product 
administration in the pivotal field study. 

- Moderate increase in joint effusion and heat at the injection site was 
observed 24 hours after product administration in an exploratory field 
study 

The frequency of adverse reactions is defined using the following convention: 
- very common (more than 1 in 10 animals treated displaying adverse 

reaction(s)) 
- common (more than 1 but less than 10 animals in 100 animals treated) 
- uncommon (more than 1 but less than 10 animals in 1,000 animals treated) 
- rare (more than 1 but less than 10 animals in 10,000 animals treated) 
- very rare (less than 1 animal in 10,000 animals treated, including isolated 

reports). 
If you notice any side effects, even those not already listed in this package 
leaflet or you think that the medicine has not worked, please inform your 

veterinary surgeon. 
Target species
Dogs. 
Dosage for each species, route(s) and method of 
administration

Route of administration: Intra-articular use.
Dosage: A single intra-articular injection of 1ml (7.5 x 106 equine 
umbilical cord mesenchymal stem cells) into the affected joint.
Method of administration: The veterinary product must be 
administered intra-articularly, only by a veterinary surgeon, 
taking special precautions to ensure the sterility of the injection 
process. The product must be handled and injected following 
sterile techniques and in a clean environment. 
Swirl gently before use in order to ensure the contents are well 
mixed. 
Use a 23G needle in the elbow and a spinal needle (20G or 23G) in 
the hip joint with sterile technique and materials. Immediately after 
product administration a single subcutaneous dose of NSAIDs 
may be administered. 
Advice on correct administration
Do not administer simultaneously with any other intra-articular 
veterinary medicinal product. 
Use a 23G needle. 
Intra-articular placement should be confirmed by the appearance 
of synovial fluid in the hub of the needle. 
Withdrawal period(s) 
Not applicable.
Special storage precautions
Keep out of the sight and reach of children.
Store and transport refrigerated (2 °C – 8 °C).
Do not freeze.
Do not use this veterinary medicinal product after the expiry date 
which is stated on the vial label.
Special warning(s)
Special warnings for each target species: The veterinary medicinal 
product was demonstrated to be efficacious in dogs affected by 
osteoarthritis in elbow or hip. No efficacy data are available regarding 
the treatment of other joints. 
The onset of efficacy may be gradual. 
In a laboratory study, 50% of dogs treated with a single dose 
developed antibodies towards the xenogeneic mesenchymal stem 
cells. The potential influence of these antibodies on the efficacy of 
the product has not been evaluated. Efficacy data are available after 
single dose. No efficacy data are available regarding the treatment in 
more than one arthritic joint at the same time or after repeated doses. 
Special precautions for use in animals: Correct placement 
of the needle is crucial to avoid accidental injection into blood 
vessels and an associated risk of thrombosis. 
The safety of the veterinary medicinal product has only been 
investigated in dogs at least one year old and weighing more 
than 15 kg. 
In the clinical field study, a single dose of NSAIDs was administered 
concomitantly to all the dogs at the time of product administration. 
The treatment with a systemic dose of NSAIDs the same day as 
the intra-articular administration of the medicinal product may 
be considered according to the benefit-risk evaluation performed 
by the veterinarian for each individual case. 
Special precautions to be taken by the person administering 
the veterinary medicinal product to animals: Care should be 
taken to avoid accidental self-injection. 
Wash hands after use. 
In case of accidental self-injection, seek medical advice 
immediately and show the package leaflet or the label to the 
physician. 
Pregnancy and lactation: The safety of the veterinary medicinal 
product has not been established during pregnancy and lactation. 
Use only according to the benefit/risk assessment by the 
responsible veterinarian. 
Interaction with other medicinal products and other forms 
of interactions: Do not administer simultaneously with any other 
intra-articular veterinary medicinal product.
Overdose (symptoms, emergency procedures, antidotes):
No data available.
Incompatibilities: In the absence of compatibility studies, this 
veterinary medicinal product must not be mixed with any other 
veterinary medicinal products.
Special precautions for the disposal of unused 
veterinary product or waste materials, if any
Medicines should not be disposed of via wastewater or household 
waste.
Ask your veterinary surgeon how to dispose of medicines no 
longer required. These measures should help to protect the 
environment. 
Date on which the package leaflet was last 
approved

30/11/2022
Detailed information on this veterinary medicinal product is available 
on the website of the European Medicines Agency: http://www.
ema.europa.eu/ 
Other information
Cyclic olefin vial closed with a bromobutyl rubber stopper and a 
flip off aluminium cap. 
Pack size: cardboard box with 1 vial containing 1ml

DE  DogStem® Injektionssuspension für 
Hunde

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, 
wenn unterschiedlich, des Herstellers, der für die 
Chargenfreigabe verantwortlich ist

EQUICORD S.L. - 103-D Loeches
Polígono Industrial Ventorro del Cano - Alcorcón 
28925 Madrid - Spanien
Telefonnummer: +34 (0) 914856756  - E-Mail-Adresse: info@equicord.com 
Bezeichnung des Tierarzneimittels

DogStem Injektionssuspension für Hunde
Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Jede Durchstechflasche enthält:
Wirkstoff: 7,5x106 mesenchymale Stammzellen vom Pferd, 
extrahiert aus Nabelschnur des Pferds
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Besondere Vorsichtsmaßnahmen müssen von der Person 
getroffen werden, die das Tierarzneimittel an Tiere 
verabreicht: Es muss darauf geachtet werden, dass eine verse-
hentliche Selbstinjektion vermieden wird.
Waschen Sie Ihre Hände nach der Verwendung.
Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion suchen Sie sofort einen 
Arzt auf und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das 
Etikett.
Trächtigkeit und Laktation: Die Unbedenklichkeit des 
Tierarzneimittels während der Trächtigkeit und Laktation ist 
nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung 
durch den behandelnden Tierarzt.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und 
andere Wechselwirkungen: Nicht gleichzeitig mit anderen 
Tierarzneimitteln für die intraartikuläre Anwendung verabreichen.
Überdosierung (Symptome, Notfallmaßnahmen, 
Gegenmittel): Keine Daten verfügbar.
Inkompatibilitäten: Da keine Kompatibilitätsstudien 
durchgeführt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit 
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die 
Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel 
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich
Arzneimittel sollten nicht über das Abwasser oder den 
Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benötigte Arzneimittel zu 
entsorgen sind.
Diese Maßnahmen dienen dem Umweltschutz.
Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

30/11/2022
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der 
Website der Europäischen Arzneimittel-Agentur unter http://www.
ema.europa.eu/.
Weitere Angaben 
Cykloolefin-Durchstechflasche mit einem Brombutyl-Gummistopfen 
und einer Flip-off- Aluminiumschutzkappe.
Packungsgröße: Umkarton mit 1 Durchstechflasche zu 1 ml.

NL  DogStem® suspensie voor injectie 
        voor honden
Naam en adres van de houder van de vergunning 
voor het in de handel brengen en de fabrikant 
verantwoordelijk voor vrijgifte, indien verschillend 
EQUICORD S.L. - 103-D Loeches
Polígono Industrial Ventorro del Cano - Alcorcón 
28925 Madrid - Spanje
Telefoon: +34 (0) 914856756 - E-Mail: info@equicord.com 
Benaming van het diergeneesmiddel

DogStem suspensie voor injectie voor honden 
Gehalte aan werkzame en overige bestanddelen 

Per dosis van 1 ml:
Werkzame bestanddeel: 7,5 x 106 navelstreng mesenchymale 
stamcellen van paarden.
Hulpstoffen: 
Adenosine; Dextraan-40; Lactobionaat; HEPES N-(2-hydroxyethyl) 
piperazine-N -́(2-ethaansulfonzuur); Glutathion; Natriumzouten; 
Chloorzouten; Bicarbonaatzouten; Fosfaatzouten; Kaliumzouten; 
Glucose; Sucrose; Mannitol; Calciumzouten; Magnesiumzouten; 
Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-carbonzuur); 
Water voor injecties. 
Suspensie voor injectie. 
Troebele homogene cellulaire suspensie. 
Indicatie(s)
Ter vermindering van pijn en kreupelheid geassocieerd met 
osteoartritis bij honden.
Contra-indicaties
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel 
of één van de hulpstoffen.
Bijwerkingen
Kreupelheid en pijn werden vaak gemeld:
-Aanzienlijke toename van kreupelheid en pijn werd gemeld tussen 
24 uur en 1 week na toediening van het diergeneesmiddel. Volledige 
remissie in de volgende enkele tot meerdere weken. Symptomatische 
behandeling met niet-steroïde ontstekingsremmende geneesmid-
delen (NSAID’s) werd voorgeschreven. 

- Milde tot matige toename van kreupelheid 24 uur na toediening 
van het diergeneesmiddel. Volledige remissie werd waargenomen 
binnen enkele dagen, zonder dat behandeling met een van een 
ontstekingsremmend middel nodig was. 

Verschijnselen van ontsteking van het gewricht werden ook vaak 
waargenomen bij de klinische onderzoeken: 

- Aanzienlijke toename van gewrichtsovervulling werd waargenomen 
24 uur nadat het diergeneesmiddel tijdens het hoofdveldonderzoek 
werd toegediend. 

- Matige stijging van gewrichtsovervulling en warmte op de injec-
tieplaats werd waargenomen 24 uur nadat het middel tijdens het 
verkennend veldonderzoek werd toegediend. 

De frequentie van bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd: 
- Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde dieren vertonen 

bijwerking(en)) 
- Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 100 behandelde 

dieren) 
- Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 1.000 behandelde 

dieren) 
- Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de 10.000 behandelde 

dieren) 
- Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000 behandelde dieren, 

inclusief geïsoleerde rapporten). 
Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze 
bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het diergeneesmiddel 
niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis 
te stellen. 
Doeldiersoort (en) 
Hond. 

Dosering voor elke doeldiersoort, 
toedieningsweg(en)- en wijze van gebruik 

Toedieningsweg: Intra-articulair toediening. 
Dosering : Een enkele intra-articulaire injectie van 1 ml (7,5 x 
106 navelstreng mesenchymale stamcellen van paarden) in het 
betreffende gewricht.
Toedieningsmethode: Het diergeneesmiddel moet intra-arti-
culair worden toegediend, uitsluitend door een dierenarts, waarbij 
speciale voorzorgsmaatregelen genomen moeten worden om de 
steriliteit van het injectieproces te waarborgen. Het middel moet 
volgens steriele technieken en in een schone omgeving worden 
gehanteerd en geïnjecteerd. 
Voorzichtig zwenken voor gebruik om de inhoud goed te mengen. 
Gebruik een 23G-naald in de elleboog en een spinale naald (20G 
of 23G) in de heupgewrichten met steriele techniek en materialen. 
Onmiddellijk na de toediening van het diergeneesmiddel kan een 
enkele subcutane dosis NSAID’s worden toegediend.
Aanwijzingen voor een juiste toediening 
Niet gelijktijdig toedienen met andere intra-articular 
diergeneesmiddelen. 
Gebruik een 23G-naald. 
Intra-articulaire plaatsing moet worden bevestigd door de 
aanwezigheid van gewrichtsvloeistof in de naaf van de naald. 
Wachttijd(en)
Niet van toepassing. 
Bijzondere bewaarvoorschriften
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 
Gekoeld bewaren en transporteren (2 °C – 8 °C). 
Niet in de vriezer bewaren. 
Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum 
vermeld op het etiket van de flacon. 
Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort: De 
werkzaamheid van het diergeneesmiddel werd aangetoond bij 
honden met osteoartritis in de ellenboog of heup. Er zijn geen 
werkzaamheidsgegevens beschikbaar met betrekking tot de 
behandeling van overige gewrichten. 
De aanvang van de werkzaamheid kan geleidelijk verlopen. 
Tijdens laboratoriumonderzoek ontwikkelde 50% van de honden 
die behandeld waren met een enkele dosis, antistoffen tegen de 
xenogene mesenchymale stamcellen. De potentiële invloed van 
deze antistoffen op de effectiviteit van het diergeneesmiddel 
is niet geëvalueerd. Werkzaamheidsgegevens zijn beschikbaar 
na een enkele dosis. Er zijn geen werkzaamheidsgegevens 
beschikbaar met betrekking tot de behandeling in meer dan één 
gewricht met artritis op het zelfde moment of na herhaalde doses. 
Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: 
Correcte plaatsing van de naald is zeer belangrijk om accidentele 
injectie in bloedvaten en een gerelateerd risico op trombose te 
vermijden. 
De veiligheid van het diergeneesmiddel is slechts onderzocht 
bij honden van ten minste één jaar oud en met een gewicht van 
meer dan 15 kg. 
In het klinische veldonderzoek werd bij toediening van het 
diergeneesmiddel tegelijkertijd aan alle honden een enkele dosis 
NSAID’s toegediend. De behandeling met een systemische dosis 
NSAID’s op dezelfde dag waarop het diergeneesmiddel in het 
gewrichtskraakbeen wordt toegediend kan overeenkomstig de 
baten/risicobeoordeling door de behandelend dierenarts worden 
overwogen. 
Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de 
persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient: 
Voorzichtigheid is geboden om zelf injectie te voorkomen. 
Handen wassen na gebruik. 
In geval van accidentele zelfinjectie, dient onmiddellijk een arts 
te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden 
getoond.
Dracht en lactatie: De veiligheid van het diergeneesmiddel is 
niet bewezen tijdens dracht en lactatie. 
Uitsluitende gebruiken overeenkomstig de baten/risicobeoor-
deling door de behandeld dierenarts 
Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen 
van interactie: Niet gelijktijdig toedienen met andere intra-arti-
culaire diergeneesmiddelen. 
Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, 
antidota): Er is geen informatie beschikbaar. 
Onverenigbaarheden: Aangezien er geen onderzoek is verricht 
naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met 
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.
Speciale voorzorgsmaatregelen voor de afvoer van 
eventueel ongebruikte middelen of restmaterialen 
Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater 
of huishoudelijk afval. 
Vraag aan uw dierenarts wat u met overtollige diergeneesmiddelen 
dient te doen. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming 
van het milieu.
Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is 
herzien
30/11/2022

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar 
op de website van het European Geneesmiddelenagentschap: 
http://www.ema.europa.eu/
Overige informatie
Cyclische olefinenflacon gesloten met een broombutylrubberen 
stop en een aluminium afwip sluiting. 
Verpakkingsgrootte: kartonnen doos met 1 flacon die 1 ml bevat.
Kanalisatie : UDD
REG NL 128440

Sonstige Bestandteile: Adenosin; Dextran-40; Lactobionat; 
2-[4-(2-Hydroxyethyl)piperazin-1-yl]ethansulfonsäure; Glutathion; 
Natrium-Salze; Chlor-Salze; Bikarbonat-Salze; Phosphat-Salz; 
Kalium-Salze; Glucose; Saccharose; Mannitol; Kalzium-Salze; 
Magnesium-Salze; 6-Hydroxy-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-
carbonsäure; Wasser für Injektionszwecke.
Injektionssuspension.
Trübe, homogene Zellsuspension.
Anwendungsgebiet(e)
Reduzierung von Schmerzen und Lahmheit in Zusammenhang 
mit der Osteoarthritis bei Hunden.
Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber dem 
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nebenwirkungen
Lahmheit und Schmerz wurden häufig berichtet:
-Deutlicher Anstieg der Lahmheit und des Schmerzes wurde 

zwischen 24 Stunden und einer Woche nach der Verabreichung 
des Tierarzneimittels berichtet. Vollständige Remission innerhalb 
weniger bis mehrerer Wochen. Symptomatische Behandlung mit 
nicht-steroidalen entzündungshemmenden Tierarzneimitteln 
(NSAIDs) erfolgte.

-Milde bis mittlere Zunahme der Lahmheit 24 Stunden nach 
Verabreichung des Tierarzneimittels. Vollständige Remission wurde 
innerhalb weniger Tage ohne die Verabreichung von entzündung-
shemmenden Tierarzneimitteln beobachtet.

Anzeichen einer Entzündung des Gelenks wurden in den klinischen 
Studien häufig beobachtet:

-Ein deutlicher Anstieg des Gelenkergusses wurde 24 Stunden 
nach der Verabreichung des Tierarzneimittels in der zulassungs-
relevanten Feldstudie beobachtet.

-Ein moderater Anstieg von Gelenkerguss und Wärme an der 
Injektionsstelle wurde 24 Stunden nach Verabreichung des 
Tierarzneimittels in einer explorativen Feldstudie beobachtet.

Die Häufigkeit der Nebenwirkungen folgendermaßen definiert:
- sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen 

Nebenwirkungen)
- häufig (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 100 behandelten 

Tieren)
- gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 1.000 

behandelten Tieren)
- selten (mehr als 1, aber weniger als 10 Tiere von 10.000 behandelten 

Tieren)
- sehr selten (weniger als 1 Tier von 10.000 behandelten Tieren, 

einschließlich Einzelfallberichte)
Wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen, insbesondere
solche, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeführt sind, bei Ihrem 
Tier bemerken oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht 
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
Zieltierarten
Hund. 
Dosierung für jede Tierart, Art und Dauer der 
Anwendung

Art der Anwendung: Intraartikuläre Anwendung.
Dosierung: Eine einmalige intraartikuläre Injektion von 1 ml 
(7,5 mal 106 mesenchymale Stammzellen, extrahiert aus der 
Nabelschnur des Pferdes) in das betroffene Gelenk.
Art der Anwendung: Das Tierarzneimittel darf nur von einem 
Tierarzt intraartikulär verabreicht werden, wobei besondere 
Vorsichtsmaßnahmen zu treffen sind, um die Sterilität des 
Injektionsvorgangs zu gewährleisten. Das Tierarzneimittel 
muss unter Einhaltung steriler Techniken und in einer sauberen 
Umgebung gehandhabt und injiziert werden.
Vor Gebrauch vorsichtig schwenken, um sicherzustellen, dass die 
Inhalte gut vermischt sind.
Verwenden Sie eine 23G-Kanüle im Ellbogen und eine Spinalkanüle 
(20G oder 23G) in den Hüftgelenken mit sterilen Techniken und 
Materialien. Eine einzelne subkutane Dosis von NSAIDs kann sofort 
nach der Verabreichung des Tierarzneimittels verabreicht werden
Hinweise für die richtige Anwendung

Nicht gleichzeitig mit anderen Tierarzneimitteln für die intraartikuläre 
Anwendung verabreichen.
Die intraartikuläre Platzierung sollte durch das Austreten von 
Gelenkflüssigkeit in den Nadelansatz bestätigt werden.
Rücktrittsfrist
Nicht anwendbar.
Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugänglich für Kinder aufbewahren.
Kühl lagern und transportieren (2 °C – 8 °C).
Nicht einfrieren.
Sie dürfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett auf 
der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
anwenden.
Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart: Das 
Tierarzneimittel hat sich bei Hunden mit Arthrose im Ellbogen oder 
in der Hüfte als wirksam erwiesen. Wirksamkeitsdaten bezüglich 
der Behandlung von anderen Gelenken sind nicht verfügbar.
Der Wirkungsbeginn kann schrittweise erfolgen.
In einer Laborstudie entwickelten 50 % der mit einer einmaligen 
Dosis behandelten Hunde Antikörper gegen die xenogenen 
mesenchymalen Stammzellen. Der potenzielle Einfluss dieser 
Antikörper auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht 
bewertet. Wirksamkeitsdaten sind nach einmaliger Dosis verfügbar. 
Wirksamkeitsdaten bezüglich der gleichzeitigen Behandlung von 
mehr als einem arthritischen Gelenk oder nach wiederholten Dosen 
sind nicht verfügbar.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung bei 
Tieren:  Die korrekte Platzierung der Kanüle ist von entscheidender 
Bedeutung, um eine versehentliche Injektion in Blutgefäße und 
das damit verbundene Thromboserisiko zu vermeiden.
Die Verträglichkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei Hunden 
untersucht, die mindestens ein Jahr alt sind und mehr als 15 kg 
wiegen.
In der klinischen Feldstudie wurde allen Hunden zum Zeitpunkt der 
Verabreichung des Tierarzneimittels zeitgleich eine einmalige Dosis 
eines nichtsteroidalen entzündungshemmenden Tierarzneimittels 
(NSAID) verabreicht. Die Behandlung mit einer systemischen Dosis 
eines NSIAD am selben Tag wie die intraartikuläre Verabreichung des 
Tierarzneimittels kann je nach der vom Tierarzt für jeden Einzelfall 
durchgeführten Nutzen-Risiko-Bewertung in Betracht gezogen werden. 102484NT23-1
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