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Arti-Cell Forte (Células madre mesenguimatosas
alogénicas derivadas de sangre periférica de equino
iInducidas por condrogenia)

Informacién general sobre Arti-Cell Forte y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

. Qué es Arti-Cell Forte y para qué se utiliza?

Arti-Cell Forte es un medicamento veterinario que se utiliza para tratar la cojera de leve a moderada
asociada a inflamacion articular no séptica en caballos. Contiene células madre obtenidas de sangre
equina. Las células madre son células que pueden transformarse en otros tipos de célula. Las células
madre del principio activo (células madre mesenquimatosas) se tratan de forma que se transformen en
células del cartilago.

;,Como se usa Arti-Cell?

El medicamento se presenta en forma de inyeccién y solo se podra dispensar con receta médica.
Consiste en dos viales que se presentan congelados: un vial contiene el principio activo y el segundo
vial contiene plasma alogénico de equino (PAE), que es la parte liquida de la sangre. Para preparar la
inyeccion, se mezcla el contenido de ambos viales una vez descongelado y un veterinario lo inyecta
directamente en la articulacion afectada.

Para mas informacién sobre el uso de Arti-Cell Forte, consulte el prospecto o péngase en contacto con
su veterinario o farmacéutico.

,Como actua Arti-Cell Forte?

Este producto contiene células madre mesenquimatosas de equino inducidas por condrogenia y PAE.
Las células madre se han preparado mediante la extraccion de sangre de caballos donantes y se
cultivan en el laboratorio para aumentar su nimero; se tratan de forma que se transformen en células
del cartilago que ayudan a proteger el cartilago.

La incorporacion del PAE a las células madre tras la descongelaciéon y justo antes de la inyeccion del
medicamento aumenta la viabilidad (capacidad de vivir) de las células madre.
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¢ Qué beneficios ha demostrado tener Arti-Cell Forte en los estudios
realizados?

En un estudio de campo en el que participaron caballos con un historial de cojera de una duracion de 2
a 6 meses, se tratd a 50 caballos con Arti-Cell Forte y 25 recibieron placebo (inyeccion ficticia) de
solucién salina en una articulaciéon del espolén. En el momento del tratamiento, todos los caballos
recibieron ketoprofeno por via intravenosa, un medicamento para aliviar el dolor y la inflamacién. Seis
semanas después del tratamiento, el 68 % de los caballos tratados con Arti-Cell Forte habian
experimentado una reduccién en 2 o 3 grados de la puntuacion de cojera frente a ninguno de los
caballos del grupo de control. La mejora de la cojera se consider6é importante y los efectos positivos
duraron un afo.

¢Cual es el riesgo asociado a Arti-Cell Forte?

Los efectos adversos mas frecuentes de Arti-Cell Forte (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
caballos) son aumentos moderados de la cojera, reacciones en el lugar de la inyeccién, como
hinchazén y aumentos leves de temperatura en el lugar de inyeccién. Los efectos adversos se
observaron durante la primera semana después de la utilizacion del medicamento.

¢Qué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Los viales que contienen células madre mesenquimatosas de equino y plasma alogénico de equino
pueden almacenarse y transportarse congelados o en contenedores de nitrégeno liquido. Los
recipientes de nitrégeno liquido deben ser manipulados exclusivamente por personal debidamente
formado. La manipulacién del nitrégeno liquido debe realizarse en una zona bien ventilada. Cuando se
vayan a extraer los viales del recipiente de nitrégeno liquido, debe utilizarse un equipo de proteccion
consistente en guantes, mangas largas y una mascarilla o gafas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta del producto. La autoinyeccion accidental puede provocar dolor, reacciones inflamatorias
locales e inflamacién en el lugar de la inyeccién, que pueden durar varias semanas y, posiblemente,
fiebre.

¢ Cual es el tiempo de espera en los animales destinados al consumo?

El tiempo de espera es el periodo de tiempo que tiene que transcurrir desde que se administra el
medicamento hasta que se puede sacrificar al animal y usar la carne para consumo humano.

El tiempo de espera para la carne procedente de caballos tratados con Arti-Cell Forte es de «cero»
dias, lo que significa que no existe tiempo de espera obligatorio.

¢Por qué se ha autorizado Arti-Cell Forte en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Arti-Cell Forte son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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Otras informaciones sobre Arti-Cell Forte

Arti-Cell Forte ha recibido una autorizacion de comercializacion valida en toda la UE el 29 de marzo de
2019.

Puede encontrar informacion adicional sobre Arti-Cell Forte en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Fecha de la dltima actualizacion de este resumen: junio de 2018.
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