DogStem® Cal D

Suspensie voor injectie voor honden

SAMENSTELLING

Per dosis van 1 ml:

WERKZAME BESTANDDELEN:
Navelstreng mesenchymale stamcellen van paarden
(EUC-MSCs) 7,5 x 10

HULPSTOFFEN:

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Adenosine

Dextraan-40

Lactobionaat

HEPES (N-(2-hydroxyethyl) piperazine-N"-(2-
ethaansulfonzuur))

Glutathion

Natriumzouten

In het Kklinische veldonderzoek werd bij toediening van
het diergeneesmiddel tegelijkertijd aan alle honden
een enkele dosis niet-steroide ontstekingsremmende
geneesmiddelen (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.

Uitsluitend gebruiken overeenkomstig de baten-
risicobeoordeling door de behandelde dierenarts.
Interactie met andere geneesmiddelen en andere
vormen van interactie:

Geen gegevens beschikbaar.

Trolox (6-hydroxyl-2,5,7,8- tetramethylchroman-2-
carbonzuur)

Chloorzouten Niet gelijktijdig toedienen met andere intra-articulaire
e —— diergeneesmiddelen.
Overdosering:
Fosfaatzouten Er is geen informatie beschikbaar.
- Speciale beperkingen op het gebruik en speciale
Kaliumzouten voorwaarden voor het gebruik:
Glucose Mag alleen worden toegediend door een dierenarts.
Sucrose BIJWERKINGEN
Hond:
Mannitol
Vaak Kreupelheid*?, pijn*
Calciumzouten (1tot 10 dieren/100 | Gewrichtsontsteking
. " behandelde dieren): | Gewrichtsovervulling
gnesiumzouten

Warmte op de injectieplaats*

Water voor injecties

Troebele homogene cellulaire suspensie.

DOELDIERSOORTEN
Hond. 7 1

INDICATIES VOOR GEBRUIK
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.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale waarschuwingen:

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 andere 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 potentiéle invloed van deze antistoffen
op de werkzaamheid van het diergeneesmiddel

is niet geévalueerd. 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 veilig gebruik bij
de doeldiersoorten:

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.

! Aanzienlijke toename, gemeld tussen 24 uur en 1 week na
toediening van het diergeneesmiddel. Volledige remissie in

de volgende enkele tot meerdere weken. Symptomatische
hehandeling met niet-steroide ontstekingsremmende
geneesmiddelen (NSAID’s) werd voorgeschreven.

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

3 Matige/aanzienlijke toename, waargenomen 24 uur nadat het
diergeneesmiddel werd toegediend.

“ Matige stijging, waargenomen 24 uur nadat het
diergeneesmiddel werd toegediend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze
manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel
voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen
vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter
worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel
niet heeft gewerkt, neem dan in eerste instantie
contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook
melden aan de houder van de vergunning voor het in
de handel brengen met behulp van de contactgegevens
aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale
meldsysteem:

BELGIE/BELGIQUE/BELGIEN
www.eenbijwerkingmelden-dieren.be

of mail: adversedrugreactions_vet@faggafmps.be
www.notifieruneffetindesirable-animaux.be/

ou mail: adversedrugreactions_vet@faggafmps.be
NEDERLAND

Agentschap College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen - Bureau Diergeneesmiddelen
Bijwerking diergeneesmiddel melden via:
www.diergeneesmiddeleninformatiebank.nl

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT,
TOEDIENINGSWIJZEN EN
TOEDIENINGSWEGEN

Intra-articulair gebruik.

Dosering
Een enkele intra-articulaire injectie van 1 ml in het
betreffende gewricht.

Toedieningsmethode

Het diergeneesmiddel moet intra-articulair 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 geinjecteerd.

Voorzichtig zwenken voor gebruik om de inhoud goed
te mengen.

Gebruik een 23G-naald in de elleboog en een spinale
naald (206 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-articulaire
diergeneesmiddelen.

Gebruik een 23G naald.

Intra-articulaire plaatsing moet worden bevestigd
door de aanwezigheid van gewrichtsvloeistof in de
naaf van de naald.

WACHTTIJDEN

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 de buitenverpakking
en flacon.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
VOOR HET VERWIJDEREN

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via
afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de
verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend
afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale
voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op
het desbetreffende diergeneesmiddel van toepassing
zijn.

INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN

VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN
VERPAKKINGSGROOTTEN

EU/2/22/285/001

Cyclische olefinenflacon gesloten met een
broombutylrubberen stop en een aluminium afwipdop.
Verpakkingsgrootte: kartonnen doos met 1 flacon die
1ml bevat.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET
LAATST IS HERZIEN

06/2025

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is
beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel
brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte en
contactgegevens voor het melden van vermoedelijke

bijwerkingen:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon - 28925 Madrid - Spanje
Telefoon: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

NL: UDD
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DogStem®

Suspension for injection for dogs

COMPOSITION

Each 1 ml dose contains:

ACTIVE SUBSTANCE:

Equine umbilical cord mesenchymal stem cells
(EUC-MSCs) 7.5 x 10°

EXCIPIENTS:

Qualitative composition of excipients and other
constituents

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)

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 interaction:

No data available.

Do not administer simultaneously with any other intra-
articular veterinary medicinal product.

Overdose
No data available.

Special restrictions for use and special conditions for
use:

For administration only by a veterinarian.
ADVERSE EVENTS

Dogs:

Lameness*?, pain*
Joint inflammation
Joint effusion®
Injection site warmth*

Common
(1to 10 animals / 100
animals treated):

'Marked increase, reported between 24 hours and 1 week after
administration. Complete remission in the following few to
several weeks. Symptomatic treatment with non-steroidal anti-
infl ory drugs (NSAIDs) was administered.

Water for injections

Cloudy homogenous cellular suspension.

TARGET SPECIES
Dogs. {
INDICATIONS FOR USE

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.

SPECIAL WARNINGS

Special warnings:

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 safe use in the target species:
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.

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

3Moderate/marked increase, observed 24 hours after
administration.

4Moderate increase, observed 24 hours after administration.
Reporting adverse events is important. It allows
continuous safety monitoring of a product. 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 contact, in the first instance, your
veterinarian. You can also report any adverse events to
the marketing authorisation holder using the contact
details at the end of this leaflet, or via your national
reporting system:

IRELAND

HPRA Pharmacovigilance
Website: www.hpra.ie

MALTA

Veterinary Regulation Directorate
Albertown,

Marsa MRS 1123, Malta

ADR Reporting Form
https://agricultureservices.gov.mt

UNITED KINGDOM (NORTHERN IRELAND)
Website: https://www.gov.uk/report-
veterinarymedicine-problem/animal-reacts-medicine
e-mail: adverse.events@vmd.gov.uk

DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND
METHOD OF ADMINISTRATION

Intra-articular use.

Dosage

A single intra-articular injection of 1 ml 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 236G needle in the elbow and a spinal needle
(206 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 use DogStem simultaneously with any other
intra-articular veterinary medicinal product.

Use a 236G needle.

Intra-articular placement should be confirmed by the
appearance of synovial fluid in the hub of the needle.

WITHDRAWAL PERIODS
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 carton and the vial.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL
Medicines should not be disposed of via wastewater or
household waste.

Use take-back schemes for the disposal of any unused
veterinary medicinal product or waste materials
derived thereof in accordance with local requirements
and with any applicable national collection

systems. These measures should help to protect the
environment.

CLASSIFICATION OF VETERINARY
MEDICINAL PRODUCTS
Veterinary medicinal product subject to prescription.

MARKETING AUTHORISATION NUMBERS
AND PACK SIZES

EU/2/22/285/001

Cyclic olefin vial closed with a bromobutyl rubber
stopper and a flip off aluminium cap.

Pack size: cardboard hox with 1 vial containing 1 ml.

DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET
WAS LAST REVISED

06/2025

Detailed information on this veterinary medicinal
product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
CONTACT DETAILS

Marketing authorisation holder, manufacturer
responsible for batch release and contact details to
report suspected adverse reactions:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcdn - 28925 Madrid - Spain
Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

IE: POM
NI: POM-V




DogStem® i

Suspension injectable pour chiens

COMPOSITION
Chaque dose de 1 ml contient:

SUBSTANCE ACTIVE:
Cellules souches mésenchymateuses de cordon
ombilical équin (EUC-MSC) 7,5 x 10

EXCIPIENTS:

Composition qualitative en excipients et autres
composants

Adénosine

Dextran 40

Acide lactobionique

HEPES [acide N-2(hydroxyéthyl)pipérazine-N’-(2-
éthanesulfonique)]

Hydroxyde de sodium

L- Glutathion

Chlorure de potassium

Bicarbonate de potassium

Phosphate de potassium

Dextrose

Saccharose

Mannitol

Chlorure de calcium

Chlorure de magnésium

Hydroxyde de potassium

Hydroxyde de sodium

Trolox (acide 6-hydroxy-2,5,7,8-tétraméthylchromane-2-
carboxylique)

Eau pour préparations injectables

Suspension trouble incolore.

ESPECES CIBLES ’f(
7

Chiens.
INDICATIONS D’UTILISATION

Réduction de la douleur et de la boiterie associées a
Tostéoarthrose chez les chiens.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance
active ou a I'un des excipients.

MISES EN GARDE PARTICULIERES

Mises en garde particuliéres:

Lefficacité 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.
Lapparition de l'efficacité peut étre graduelle.

Dans une étude expérimentale, 50% des chiens traités
avec une dose unique ont développé des anticorps
contre les cellules souches mésenchymateuses
xénogéniques. Linfluence 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 'administration d’une dose unique. Aucune
donnée n'est disponible s’agissant du traitement de
plusieurs articulations arthrosiques en méme temps
ou apreés des doses répétées.

Précautions particuliéres pour une utilisation siire
chez les espéces cibles:

Le placement correct de l'aiguille est crucial pour
éviter une injection accidentelle dans les vaisseaux
sanguins et un risque associé de thrombose.
Linnocuité du médicament vétérinaire n'a été étudiée
que chez des chiens 4gés d’au moins un an et pesant
plus de 15 kg.

Dans *étude clinique de terrain, une dose unique
d’anti-inflammatoires non-stéroidiens (AINS) a

été administrée de fagon concomitante a tous les
chiens au moment de I'administration du produit.
Le traitement avec une dose systémique d’AINS le
méme jour que 'administration intra-articulaire du
médicament peut étre envisagée aprés 'évaluation
bénéfice-risque établie par le vétérinaire pour chaque
cas.

Précautions particuliéres a prendre par la personne
qui administre le médicament vétérinaire aux

Des précautions doivent étre prises pour éviter toute
auto-injection accidentelle.

Se laver les mains aprés utilisation.

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez
immédiatement conseil & un médecin et montrez-lui la
notice ou I'étiquette.

Linnocuité du médicament vétérinaire n'a pas été
établie en cas de gestation ou de lactation.
Lutilisation ne doit se faire qu'aprés évaluation du
rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire
responsable.

Interactions médicamenteuses et autres formes
d’interactions:

Aucune donnée disponible.

Ne pas administrer simultanément avec d’autres
médicaments vétérinaires intra-articulaires.
Surdosage:

Aucune donnée disponible.

Incompatibilités majeures:

Administration exclusivement réservée aux
vétérinaires.

EFFETS INDESIRABLES

Chiens:
Fréquent Boiterie %, douleur*
(14 10 animaux pour 100 [nﬂammation des articulations
animaux traités): Epanchement articulaire’

Réchauffement du site
d’injection®

! Augmentation marquée, observée entre 24 heures et une
semaine aprés I'administration. Rémission compléte dans les
semaines suivantes. Un traitement symptomatique par anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS) a été administré.

2 Augmentation légére a modérée, 24 heures aprés
T'administration. Une rémission compléte a été observée en
quelques jours, sans recours aux anti-inflammatoires.

3 Augmentation modérée/marquée, observée 24 heures aprés
'administration.

4 Augmentation modérée, observée 24 heures aprés
'administration.

1l est important de notifier les effets indésirables. La
notification permet un suivi continu de I'innocuité
d’un médicament. Si vous constatez des effets
indésirables, méme ceux ne figurant pas sur cette
notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas
été efficace, veuillez contacter en premier lieu votre
vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet
indésirable au titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin
de cette notice, ou par I'intermédiaire de votre systeme
national de notification:

BELGIE/BELGIQUE/BELGIEN
www.eenbijwerkingmelden-dieren.be

of mail: adversedrugreactions_vet@faggafmps.be
www.notifieruneffetindesirable-animaux.be/

ou mail: adversedrugreactions_vet@faggafmps.be
LUXEMBOURG/LUXEMBURG

Division de la pharmacie et des médicaments de la
Direction de la santé

Mail: luxvet@ms.etat.lu

POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE,
VOIES ET MODE D’ADMINISTRATION
Voie intra-articulaire.

Posologie

Une injection intra-articulaire unique d’1 ml dans
larticulation atteinte.

Mode d’administration

Le médicament vétérinaire doit étre administré par
voie intra-articulaire, uniquement par un vétérinaire,
en prenant des précautions particuliéres afin de
garantir la stérilité du processus d’injection. Le
médicament doit étre 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 est bien mélangeé.

Utiliser une aiguille de 236 dans l'articulation du
coude et une aiguille spinale (20G ou 236) dans
l’articulation de la hanche en ayant recours a une
technique et du matériel stériles. Une dose unique
d’AINS peut étre administrée en sous cutané
immédiatement aprés 'administration du produit.

INDICATIONS NECESSAIRES A UNE
ADMINISTRATION CORRECTE

Ne pas administrer DogStem simultanément avec
d’autres médicaments vétérinaires intra-articulaires.
Utiliser une aiguille 236.

Le fait que I'injection soit bien en intra-articulaire doit
étre confirmée par I'apparition de liquide synovial
dans I'embase de l'aiguille.

TEMPS D’ATTENTE

Sans objet.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE
CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver et transporter réfrigéré (entre 2° C et 8° C).
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date
de péremption figurant sur 'étiquette de la boite et

du flacon.

PRECAUTIONS PARTICULIERES
D’ELIMINATION

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans
les ordures ménageéres.

Utiliser les dispositifs de reprise mis en place pour
I’élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément
aux exigences locales et a tout systéme national

de collecte applicable au médicament vétérinaire
concerné.

CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES

Médicament vétérinaire soumis a prescription
vétérinaire.

NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR
LE MARCHE ET PRESENTATIONS
EU/2/22/285/001

Flacon en oléfine cyclique fermé par un bouchon en

caoutchouc bromobutyle et une capsule amovible en
aluminium.

Présentation: boite en carton contenant 1 flacon d’1 ml.

DATE A LAQUELLE LA NOTICE A ETE
REVISEE POUR LA DERNIERE FOIS
06/2025

Des informations détaillées sur ce médicament

vétérinaire sont disponibles dans la base de données
de I'Union sur les médicaments (https://medicines.

health.europa.eu/veterinary).

COORDONNEES

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et
fabricant responsable de la libération des lots et
coordonnées pour notifier les effets indésirables
présumés:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcdn - 28925 Madrid - Spain
Phone: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com




DogStem®

Injektionssuspension fiir Hunde

ZUSAMMENSETZUNG
Jede 1-ml-Dosis enthélt:

WIRKSTOFFE:
Mesenchymale Stammzellen vom Pferd, extrahiert
aus Nabelschnur des Pferdes 7,5x 10°

SONSTIGE BESTANDTEILE:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Adenosin

Dextran-40

Lactobionat

HEPES N-(2-Hydroxyethyl) piperazin-N"-(2-
ethansulfonsiure)

Glutathion

In der klinischen Feldstudie wurde allen Hunden zum
Zeitpunkt der Verabreichung des Tierarzneimittels
zeitgleich eine einmalige Dosis eines nichtsteroidalen
entziindungshemmenden Tierarzneimittels

(NSAID) verabreicht. Die Behandlung mit einer
systemischen Dosis eines NSAID am selben Tag wie die
intraartikuldre Verabreichung des Tierarzneimittels
kann je nach der vom Tierarzt fiir jeden Einzelfall
durchgefiihrten Nutzen-Risiko-Bewertung in Betracht
gezogen werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:
Besondere Vorsicht ist geboten, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu vermeiden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend
der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und

Natrium-Salze

Chlor-Salze

Bikarbonat-Salze

Phosphat-Salz

Kalium-Salze

Glucose

Saccharose

Mannitol

Kalzium-Salze

Magnesium-Salze

Trolox (6-Hydroxyl-2,5,7,8-tetramethylchroman-2-
carbonséure)

Wasser fiir Injektionszwecke

Triibe, homogene Zellsuspension.

ZIELTIERART(EN)
Hund. 7
ANWENDUNGSGEBIETE

Reduzierung von Schmerzen und Lahmheit in
Zusammenhang mit Osteoarthritis bei Hunden.

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise:

Das Tierarzneimittel hat sich bei Hunden mit Arthrose
im Ellbogen oder in der Hiifte als wirksam erwiesen.
Wirksamkeitsdaten beziiglich der Behandlung von
anderen Gelenken sind nicht verfiighar.

Der Wirkungsbeginn kann schrittweise erfolgen.

In einer Laborstudie entwickelten 50% der mit einer
einmaligen Dosis behandelten Hunde Antikdrper
gegen die xenogenen mesenchymalen Stammzellen.
Der potenzielle Einfluss dieser Antikorper auf die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht
bewertet. Wirksamkeitsdaten sind nach einmaliger
Dosis verfiighar. Wirksamkeitsdaten beziiglich der
gleichzeitigen Behandlung von mehr als einem
arthritischen Gelenk oder nach wiederholten Dosen
sind nicht verfiighar.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere
Anwendung bei den Zieltierarten:

Die korrekte Platzierung der Kaniile ist von
entscheidender Bedeutung, um eine versehentliche
Injektion in Blutgefafle und das damit verbundene
Thromboserisiko zu vermeiden.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde nur bei
Hunden untersucht, die mindestens ein Jahr alt sind
und mehr als 15 kg wiegen.

sonstige Wechselwirkungen:
Keine Daten verfiigbar.

Nicht gleichzeitig mit anderen Tierarzneimitteln fiir die
intraartikuldre Anwendung verabreichen.

Uberdosierung:

Keine Daten verfiigbar.

Besondere Anwendungsheschrankungen und
besondere Anwendungshedingungen:

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

NEBENWIRKUNGEN
Hund:
Haufig Lahmheit*?, Schmerz*

(1 bis 10 Tiere / Gelenkentziindung
100 behandelte Gelenkerguss?
Tiere): Warme an der Injektionsstelle

2 Deutlicher Anstieg, berichtet zwischen 24 Stunden und

einer Woche nach der Verabreichung des Tierarzneimittels.
Vollstandige Remission innerhalb weniger bis mehrerer
Wochen. Es erfolgte eine symptomatische Behandlung mit
nicht-steroidalen entziindungshemmenden Tierarzneimitteln
(NSAIDs).

2 Milde bis moderate Zunahme, 24 Stunden nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels. Vollstdndige Remission
wurde innerhalb weniger Tage ohne die Verabreichung von
entziindungshemmenden Tierarzneimitteln beobachtet.

3 Moderater/deutlicher Anstieg, wurde 24 Stunden nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels beobachtet.

4Moderater Anstieg, wurde 24 Stunden nach der Verabreichung
des Tierarzneimittels beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie
erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie
Nebenwirkungen, inshesondere solche, die nicht

in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem

Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte
zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder
iiber Thr nationales Meldesystem melden:

OSTERREICH

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/
LUXEMBOURG/LUXEMBURG

Division de la pharmacie et des médicaments de la
Direction de la santé

Mail: luxvet@ms.etat.lu

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND
DAUER DER ANWENDUNG

Intraartikulare Anwendung.

Dosierung:

Eine einmalige intraartikuldre Injektion von 1 ml in das
betroffene Gelenk

Art der Anwendung:

Das Tierarzneimittel darf nur von einem Tierarzt
intraartikuldr verabreicht werden, wobei besondere
Vorsichtsmafinahmen zu treffen sind, um die
Sterilitdt des Injektionsvorgangs zu gewahrleisten.
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-Kaniile im Ellbogen und eine
Spinalkaniile (20G oder 23G) in den Hiiftgelenken mit
sterilen Techniken und Materialien. Eine einzelne
subkutane Dosis von NSAID kann sofort nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels verabreicht
werden.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE
ANWENDUNG

Nicht gleichzeitig mit anderen Tierarzneimitteln fiir die
intraartikuldre Anwendung verabreichen.
Verwenden Sie eine 23G-Nadel.

Die intraartikuldre Platzierung sollte durch das
Austreten von Gelenkfliissigkeit in den Nadelansatz
bestdtigt werden.

WARTEZEITEN
Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Auf3erhalb der Sicht und Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2° C - 8° C).

Nicht einfrieren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden.
BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN
FUR DIE ENTSORGUNG

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung
nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfdlle nach den értlichen Vorschriften
und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht
unterliegt.

ZULASSUNGSNUMMERN UND
PACKUNGSGROBEN

EU/2/22/285/001

Cykloolefin-Durchstechflasche mit einem
Brombutyl-Gummistopfen und einer Flip-off-
Aluminiumschutzkappe.

Packungsgrofe: Umkarton mit 1 Durchstechflasche
zu1ml.

DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG
DER PACKUNGSBEILAGE

06/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind
in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiighar (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary).

KONTAKTDATEN

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe
verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

EquiCord S.L.

103-D Loeches

Poligono Industrial Ventorro del Cano
Alcorcon - 28925 Madrid - Spanien
Tel: +34 (0) 914856756

E-mail: info@equicord.com

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
DE: Verschreibungspflichtig




