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Arti-Cell Forte (hondrogeno inducirane, alogenicne
mezenhimske maticne stanice izvedene iz periferne krvi
konja)

Pregled informacija o VMP-u Arti-Cell Forte i zasto je odobren u EU-u

Sto je Arti-Cell Forte i za 5to se primjenjuje?

Arti-Cell Forte je veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) koji se primjenjuje za lijeCenje blage do
umjerene hromosti povezane s neinfektivnom upalom zglobova u konja. Sadrzi mati¢ne stanice
dobivene iz krvi konja. Mati¢ne stanice mogu se razviti u druge vrste stanica. Mati¢ne stanice u
djelatnoj tvari (mezenhimske maticne stanice) tretiraju se tako da se razviju u stanice hrskavice.

Kako se Arti-Cell Forte primjenjuje?

VMP je dostupan kao injekcija i izdaje se samo na veterinarski recept. Sastoji se od dvije bocice koje
se isporucuju zamrznute: jedna bocica sadrzi djelatnu tvar, a druga bocica alogeni¢nu plazmu konja
(EAP) koja je tekuci dio krvi. Kako bi se pripremila injekcija, nakon odmrzavanja sadrzaj obje bocice se
mijesa, a zatim ga iskljucivo veterinar ubrizgava izravno u zahvaceni zglob.

Za dodatne informacije o primjeni VMP-a Arti-Cell Forte pogledajte uputu o VMP-u, odnosno obratite se
veterinaru ili ljekarniku.

Kako djeluje Arti-Cell Forte?

Ovaj proizvod sadrzi hondrogeno inducirane, mezenhimske mati¢ne stanice konja i alogeni¢nu plazmu
konja (EAP). Mati¢ne se stanice pripremaju iz krvi konja donora i uzgajaju se u laboratoriju kako bi se
povecao njihov broj; tretiraju se kako bi se razvile u stanice hrskavice koje pomazu u zastiti hrskavice.
Dodatak EAP-a mati¢nim stanicama nakon odmrzavanja te neposredno prije primjene VMP-a
injekcijom povecava odrzivost (sposobnost prezivljavanja) maticnih stanica.

Koje su koristi od VMP-a Arti-Cell Forte utvrdene u ispitivanjima?

U terenskom ispitivanju koje je obuhvatilo konje koji su prethodno patili od hromosti u trajanju od 2
mjeseca do 6 mjeseci, 50 konja bilo je lijeceno VMP-om Arti-Cell Forte, a 25 je primilo injekciju
placeba (prividno lijecenje) u obliku fizioloSke otopine u jedan krunski zglob. Svi su konji u vrijeme
lije¢enja intravenski primili ketoprofen, lijek za ublaZavanje bola i upale. Sest tjedana nakon lije¢enja u
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68 % konja lijeCenih VMP-om Arti-Cell Forte rezultat hromosti smanjio se za 2 ili 3 stupnja hromosti u
usporedbi s konjima iz kontrolne skupina kod kojih uopce nije doslo do poboljSanja rezultata.
Smanjenje hromosti smatralo se relevantnim, a pozitivni ucinci trajali su godinu dana.

Koji su rizici povezani s VMP-om Arti-Cell Forte?

Najcesce nuspojave VMP-a Arti-Cell Forte (mogu se javiti u vie od 1 na 10 konja) su blago pogor3anje
hromosti, reakcije na mjestu primjene injekcije, kao Sto su oticanje i blago povecanje temperature na
mjestu primjene injekcije. Nuspojave su zabiljeZene u prvom tjednu nakon primjene VMP-a.

Kojih se mjera opreza mora pridrzavati osoba koja primjenjuje
veterinarsko-medicinski proizvod ili dolazi u kontakt sa zZivotinjom?

Bocice koje sadrze mezenhimske mati¢ne stanice konja i alogeni¢nu plazmu konja mogu se Cuvati i
prevoziti zamrznute ili u spremnicima s tekuéim dusikom. Spremnicima tekuceg dusika smije rukovati
samo prikladno obuceno osoblje. Rukovanje tekué¢im dusikom potrebno je provesti u dobro
prozracenom prostoru. Prije uzimanja bocice iz spremnika s tekué¢im dusikom, potrebno je opremiti se
zastitnom opremom koja se sastoji od rukavica, dugih rukava i maske za lice ili naocala.

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja potrebno je odmah potraziti savjet lijeCnika te mu pokazati uputu
0 VMP-u ili etiketu. Nehoti¢no samoinjiciranje moze uzrokovati bol, lokalne upalne reakcije i oticanje na
mjestu primjene injekcije koji mogu trajati nekoliko tjedana te mogu izazvati vrudicu.

Koje je razdoblje karencije u Zivotinja koje se upotrebljavaju za
proizvodnju hrane?

Razdoblje karencije vrijeme je koje treba pro¢i od primjene VMP-a do klanja Zivotinje i koristenja mesa
za prehranu ljudi.

Razdoblje karencije za meso konja lijeCenih VMP-om Arti-Cell Forte iznosi ,,nula” dana, odnosno nema
obveznog razdoblja ¢ekanja.

Zasto je Arti-Cell Forte odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od VMP-a Arti-Cell Forte nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek mozZe biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Ostale informacije o VMP-u Arti-Cell Forte

Za VMP Arti-Cell Forte izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 29.
ozujka 2019.

VisSe informacija o VMP-u Arti-Cell Forte nalazi se na internetskim stranicama Agencije
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.:

Pregled informacija posljednji je put aZuriran u 6. 2018.
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