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Arti-Cell Forte (kondrogeenisesti indusoidut hevosen
allogeeniset perifeerisesta veresta saadut
mesenkyymikantasolut)

Yleistiedot Arti-Cell Forte -valmisteesta seké siitd, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Arti-Cell Forte on ja mihin sita kaytetaan?

Arti-Cell Forte on eldinlaake, jota kdytetdan hevosten ei-infektiiviseen niveltulehdukseen liittyvan
lievan tai keskivaikean ontumisen vahentamiseen. Se sisaltda kantasoluja, joita saadaan hevosen
veresta. Kantasolut voivat kehittyd muuntyyppisiksi soluiksi. Vaikuttavan aineen kantasoluja
(mesenkyymikantasolut) kasitellaan siten, etta ne kehittyvat rustosoluiksi.

Miten Arti-Cell Fortea kaytetaan?

Ladkettd on saatavana injektiona, ja sité saa vain laakérin méarayksesta. Ladkepakkaus koostuu
kahdesta pakastetusta injektiopullosta: toisessa niista on vaikuttavaa ainetta ja toisessa hevosen
allogeenista plasmaa (EAP), joka on veren nestemainen osa. Injektion valmistelemiseksi molempien
injektiopullojen sisaltd sekoitetaan sulamisen jalkeen, minké jalkeen ainoastaan eldinladkari saa
injektoida laédkkeen suoraan tulehtuneeseen niveleen.

Arti-Cell Forten kayttda koskevaa lisatietoa saa pakkausselosteesta, elainlaakarilta tai apteekista.
Miten Arti-Cell Forte vaikuttaa?

Tama valmiste sisdltaa kondrogeenisesti indusoituja hevosen mesenkyymikantasoluja ja hevosen
allogeenista plasmaa. Kantasolut on valmisteltu siten, ettd ne on erotettu luovuttajahevosten veresta,
ja niitd on kasvatettu laboratoriossa niiden maaran lisdamiseksi. Niitd kasitellaan siten, ettéd ne
kehittyvat ruston suojelua edistaviksi rustosoluiksi. Hevosen allogeenisen plasman lisdaminen
kantasoluihin sulatuksen jélkeen juuri ennen ladkkeen injektointia lisdd kantasolujen elinkykyisyytta.

Mita hyotya Arti-Cell Forte -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Kenttatutkimuksessa, johon osallistui hevosia, joilla oli ollut 2—6 kuukautta kestanytta ontumista, 50:ta
hevosta hoidettiin Arti-Cell Fortella ja 25:Ile annettiin suolaliuosta siséltava lumelaakeinjektio yhteen
vuohiseen. Hoidon aikana kaikki hevoset saivat suonensisaisesti ketoprofeenia, joka on kipua ja
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tulehdusta lievittava ladke. Kuuden viikon kuluttua hoidosta 68 prosentilla hevosista, joita oli hoidettu
Arti-Cell Fortella, ontumista ilmaisevat pisteet olivat laskeneet 2 tai 3 pisteen verran, kun
kontrolliryhméan hevosilla pisteet pysyivat muuttumattomina. Ontumisen parantumisen katsottiin
olevan merkittavaa, ja myonteiset vaikutukset kestivat yli vuoden.

Mita riskeja Arti-Cell Forte -valmisteeseen liittyy?

Arti-Cell Forten yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua useammalle kuin yhdelle hevoselle
kymmenestd) ovat ontumisen lieva lisadntyminen, injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus ja
lampdtilan lieva kohoaminen injektiokohdassa. Haittavaikutuksia ilmaantui ensimmaisen viikon aikana
ladkkeen kayton jalkeen.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Hevosen mesenkyymikantasoluja ja hevosen allogeenista plasmaa siséltavat injektiopullot voidaan
varastoida ja kuljettaa joko pakastettuina tai nestemaista typpea siséltavissa sailidissa. Vain
asianmukaisesti koulutetut henkildt saavat kasitella nestemaista typpea sisaltavia sailioita.
Nestemaista typpeé on kéasiteltdva paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Ennen kuin ampullit otetaan
pois nestemaista typpea sisaltavasta sailiosta, on pukeuduttava suojavaatteisiin, joita ovat
suojakasineet, pitkat hihat sekd kasvosuojus tai suojalasit.

Jos henkil6 injisoi valmistetta vahingossa itseensd, hanen on hakeuduttava valittomasti ladkariin, jolle
on naytettava pakkausseloste tai myyntipakkaus. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, se
voi aiheuttaa kipua, paikallisia tulehdusreaktioita ja turvotusta injektiokohdassa, ja oireet voivat kestaa
useita viikkoja ja aiheuttaa mahdollisesti kuumetta.

Mik&a on varoaika ravintoa tuottavilla elaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan ladkkeen antamisesta siihen, kun elaimen saa teurastaa ja
sen lihan voi kayttaa ihmisravinnoksi.

Arti-Cell Fortella hoidettujen hevosten varoaika on lihan osalta nolla paivad, miké tarkoittaa sita, etta
pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Arti-Cell Forte on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Arti-Cell Forten hydty on sen riskejéd suurempi ja etté sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Muuta tietoa Arti-Cell Forte -valmisteesta

Arti-Cell Forte sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 29. maaliskuuta 2019.

Lis&a tietoa Arti-Cell Fortesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi kesédkuussa 2018.
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