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Arti-Cell Forte (chondrogenné indukované koriské
alogenni mezenchymalni kmenové buriky pochazejici
z periferni krve)

Prehled informaci o pripravku Arti-Cell Forte a pro¢ byl registrovan v EU

Co je pripravek Arti-Cell Forte a k cemu se pouziva?

Arti-Cell Forte je veterinarni l1éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé mirného az stfedné zavazného
kulhani spojeného s neinfekénim zan&tem kloubl u koni. Obsahuje kmenové bufiky ziskané z koriské
krve. Z kmenovych bunék se mohou vyvinout rizné typy buné&k. Kmenové buriky v 1é¢ivé latce
(mezenchymalni kmenové buriky) jsou zpracovany tak, aby se proménily v buriky chrupavky.

Jak se pripravek Arti-Cell Forte pouziva?

Tento léCivy pripravek je k dispozici ve formé injekce a je vydavan pouze na predpis. Sestava ze dvou
injek¢nich lahvicek, které se dodavaji zmrazené: jedna injekcni lahvicka obsahuje 1éCivou latku a druha
obsahuje konskou alogenni plazmu, cozZ je tekuta Cast krve. PFi pfipravé injekce se obsah obou
lahvic¢ek po rozmrazeni smisi a poté jej poda vyhradné veterinarni Iékaf, a to injek¢né pfimo do
postizeného kloubu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Arti-Cell Forte naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Arti-Cell Forte plisobi?

Tento pripravek obsahuje chondrogenné indukované koriské alogenni mezenchymalni kmenové bunky

a koriskou alogenni plazmu. Kmenové burky se pfipravuji tak, ze se odeberou z krve darcovskych koni
a dale se péstuji v laboratofi, aby se zvysil jejich poCet. Jsou zpracovany tak, aby se proménily

v buriky chrupavky, které pomahaji chranit chrupavku. Pridani koriské alogenni plazmy ke kmenovym

bunkam po rozmrazeni a tésné pred injek¢nim podanim pFipravku zvysuje Zivotaschopnost kmenovych
bunék.

Jaké prinosy pripravku Arti-Cell Forte byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné terénni studii, do které byli zafazeni koné postizeni kulhdnim po dobu 2 az 6 mésict, bylo 50
koni IéCeno pripravkem Arti-Cell Forte a 25 koni placebem (neucinnou injekci) ve formé fyziologického
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roztoku, pficemz injekce byly podany do jednoho spénkového kloubu. Véem konim byl v dobé podani
injekce nitrozilné aplikovan ketoprofen, coz je 1éCivo k Ulevé od bolesti a zanétu. Po 6 tydnech od
podani injekce bylo u 68 % koni Ié¢enych pfipravkem Arti-Cell Forte zaznamenano snizeni hodnoceni
kulhani o 2 nebo 3 stupné na stupnici hodnoceni kulhani. V kontrolni skupiné nebyl tento vysledek
zaznamenan u zadného koné. Zlepseni kulhani bylo povazovano za vyznamné a pozitivni Gcinky
pretrvavaly po dobu delsi nez jeden rok.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Arti-Cell Forte?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Arti-Cell Forte (které mohou postihnout vice nez 1 koné
z 10) jsou mirné zhor3eni kulhani, reakce v misté vpichu injekce, jako jsou otoky a mirné zvyseni
teploty v misté vpichu. Nezadouci ucéinky byly pozorovany v prvnim tydnu po pouziti I&Civého
pripravku.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Injekéni lahvicky obsahujici mezenchymalni kmenové buriky a koriskou allogenni plazmu Ize uchovavat
a prepravovat bud zmrazené, nebo v nadobach s kapalnym dusikem. S nadobami s kapalnym dusikem
smi manipulovat pouze radné vyskoleny personal. Manipulace s tekutym dusikem by méla probihat

v dobfe vétraném prostoru. Pred vyjmutim injek¢ni lahvi¢ky z nadoby s kapalnym dusikem je nutné si
obléci ochranny odév, ktery zahrnuje rukavice, dlouhé rukavy a rousku nebo bryle.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je tfeba ihned vyhledat
IékarFskou pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Nahodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem mizZe zpdsobit bolest, lokalni zanétlivé reakce a otok
v misté vpichu injekce, které mohou pretrvavat nékolik tydnl a mohou vyvolat horecku.

Jaka je ochranna lhdta u zviiFat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito pro lidskou spotiebu.

Ow

Ochrannd Ihdta pro maso z koni 1é¢enych pFipravkem Arti-Cell Forte je ,,0 dnG" (,bez ochrannych
Ihdt"), coZz znamend, ze po podéni tohoto 1é¢ivého pripravku neni nutné odkladat jeho spottebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Arti-Cell Forte registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Arti-Cell Forte prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Arti-Cell Forte

Pripravku Arti-Cell Forte bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 29.
bfezna 2019.

Dalsi informace o pripravku Arti-Cell Forte jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports..

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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