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Arti-Cell Forte (chondrogenezei indukuotos iS periferinio
kraujo gautos arkliy alogeninés mezenchiminés
kamieninés lgstelés)

Arti-Cell Forte ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Arti-Cell Forte ir kam jis naudojamas?

Arti-Cell Forte yra veterinarinis vaistas, skirtas arkliams su nesepsiniu sgnariy uzdegimu susijusiam
pasikartojan¢iam lengvam arba vidutinio sunkumo Slubumui mazinti. Jame yra kamieniniy Igsteliy,
kurios iSgaunamos i$ arkliy kraujo. IS kamieniniy lasteliy iSsivysto kity rasiy lastelés. Veikliosios
medziagos kamieninés lastelés (mezenchiminés kamieninés lgstelés) yra apdorotos taip, kad is jy
vystytysi kremzlinés lastelés.

Kaip naudoti Arti-Cell Forte?

Vaistas tiekiamas injekcinés suspensijos forma ir jo galima jsigyti tik pateikus receptg. Jis susideda is
dviejy uzsaldyty flakony: viename yra veiklioji medziaga, kitame — arkliy alogeniné plazma (AAP) —
skystoji kraujo dalis. Ruosiant injekcijg, atitirpintas abiejy flakony turinys sumaisomas ir
susvirksCiamas tiesiai | pazeista sgnari. Injekcija gali atlikti tik veterinarijos gydytojas.

Daugiau informacijos apie Arti-Cell Forte naudojima rasite informaciniame lapelyje arba kreipkités |
veterinarijos gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Arti-Cell Forte?

Sio vaisto sudétyje yra chondrogenezei indukuoty arkliy mezenchiminiy kamieniniy lasteliy ir AAP.
Kamieninés lastelés yra paruostos: paimtos is arkliy kraujo ir augintos laboratorijoje, kad padidéty jy
skaicius; jos yra apdorotos taip, kad i$ jy vystytysi kremzlinés lastelés, padedancios apsaugoti
kremzlinj audinj. Pries pat injekcijg atitirpintas kamienines Igsteles sumaisius su AAP, padidéja jy
gyvybingumas (gebéjimas isgyventi).

Kokia Arti-Cell Forte nauda nustatyta tyrimuose?
Lauko tyrime, atliktame su 2—6 ménesius Slubavusiais arkliais, 50 arkliy buvo gydoma Arti-Cell Forte, o

25 — placebu (Svirks¢iamuoju preparatu be veikliosios medziagos) — druskos tirpalu — | ¢iurnos sgnarj.
Visiems gydomiems arkliams | veng suleista ketoprofeno — vaisto skausmui ir uzdegimui malsinti.
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Praéjus SeSioms savaitéms nuo injekcijos, 68 proc. Arti-Cell Forte gydyty arkliy Slubumas sumazéjo 2
arba 3 $lubumo laipsniais, o kontrolinés grupés arkliams jis visai nesumazéjo. Slubumo sumazéjimas
laikytas reikSmingu ir teigiamas poveikis iSsilaiké ilgiau nei vienus metus.

Kokia rizika siejama su Arti-Cell Forte naudojimu?

DaZzniausi Arti-Cell Forte Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireik3ti daugiau kaip 1 arkliui i 10) yra
truputj sustipréjes slubumas, reakcijos injekcijos vietoje, kaip antai patinimas ir truputj padidéjusi
temperatiira injekcijos vietoje. Sis $alutinis poveikis pasireike pirma savaite po vaisto injekcijos.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Flakonus su mezenchiminémis kamieninémis lastelémis ir arkliy alogenine plazma galima laikyti ir
transportuoti uzsaldytus arba skysto azoto talpyklése. Skysto azoto talpykles gali naudoti tik tinkama,
pasiruosima turintys darbuotojai. Su skystu azotu reikia dirbti gerai védinamoje patalpoje. Pries
iSimant flakonus iS skysto azoto kanistro, reikia uzsidéti atitinkamas apsaugos priemones: pirstines,
drabuzius ilgomis rankovémis ir veido kauke arba apsauginius akinius.

Atsitiktinai susisvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto informacinj lapelj
arba etikete. Atsitiktinai susisSvirkstus Sio vaisto, gali atsirasti skausmas, vietiniy uzdegiminiy reakcijy
arba patinimas injekcijos vietoje, ir tai gali iSsilaikyti iki keliy savaiciy ir sukelti karsc¢iavima.

Kokia yra iSlauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

I18lauka — tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zzmoniy
maistui.

I18lauka Arti-Cell Forte gydyty arkliy mésai yra nulis pary, o tai reiSkia, kad jy produktus galima vartoti
iS karto.

Kodél Arti-Cell Forte buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Arti-Cell Forte nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas naudoti ES.

Kita informacija apie Arti-Cell Forte

Visoje ES galiojantis Arti-Cell Forte registracijos pazyméjimas suteiktas 2019 m. kovo 29 d.

ISsamig informacijg apie Arti-Cell Forte rasite Agentdros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018 m. birzelio men.
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