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Arti-Cell Forte (celule stem mezenchimale derivate din
sange periferic alogen ecvin induse condrogenic)
Prezentare generala a Arti-Cell Forte si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Arti-Cell Forte si pentru ce se utilizeaza?

Arti-Cell Forte este un medicament de uz veterinar utilizat in tratamentul schiopatatului usor pana la
moderat asociat cu inflamarea non-septica a articulatiilor la cai. Contine celule stem obtinute din sange
ecvin. Din celulele stem se pot dezvolta alte tipuri de celule. Celulele stem din substanta activa
(celulele stem mezenchimale) sunt tratate astfel incat sa se transforme in celule de cartilaj.

Cum se utilizeaza Arti-Cell Forte?

Arti-Cell Forte este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala. Consta in doua flacoane care sunt furnizate congelate: un flacon contine substanta activa, iar
al doilea flacon contine plasma alogena ecvina (PAM), care este partea lichida a sangelui. Pentru a
pregati injectia, dupa decongelare, continutul ambelor flacoane se amesteca si apoi se injecteaza in
articulatia afectata numai de un medic veterinar.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Arti-Cell Forte, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Arti-Cell Forte?

Acest produs contine celule stem mezenchimale ecvine induse condrogenic si plasma alogena ecvina
(EAP). Celulele stem au fost pregatite prin prelevare din sange de la cai donatori si crescute in
laborator pentru a le mari numarul; sunt tratate in asa fel incat sa se dezvolte in celule de cartilaj care
ajuta la protectia cartilajului. Addaugarea de plasma alogena ecvina la celulele stem dupa decongelare si
chiar inainte de injectarea produsului mareste viabilitatea celulelor stem.

Ce beneficii a prezentat Arti-Cell Forte pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu de teren efectuat pe cai cu antecedente de schiopatat cu durata intre 2 si 6 luni, 50 de
cai au fost tratati cu Arti-Cell Forte, iar 25 de cai au primit un placebo (un preparat inactiv) de solutie
salina intr-o singura articulatie. Toti caii au primit ketoprofen intravenos, un medicament pentru
calmarea durerii si a inflamatiei, In momentul tratamentului. Dupa 6 saptamani de la tratament, 68 %
din caii tratati cu Arti-Cell Forte au avut o scadere de 2 sau 3 grade a scorului schiopatatului in
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comparatie cu niciunul din caii din grupul de control. imbuntétirea schiopdtatului a fost considerat&
relevanta, iar efectele pozitive au durat un an.

Care sunt riscurile asociate cu Arti-Cell Forte?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Art-Cell Forte (care pot afecta mai mult de 1 cal din 10)
sunt cresteri usoare ale schiopatatului, reactii la locul injectarii, cum ar fi umflare si cresteri moderate
ale temperaturii la locul injectarii. Reactiile adverse au fost observate in prima saptamana dupa
utilizarea medicamentului.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Fiolele care contin celule stem mezenchimale ecvine si plasma alogena ecvina pot fi depozitate si
transportate fie in stare congelata, fie in recipiente cu azot lichid. Recipientele cu azot lichid trebuie
manipulate doar de personal instruit in mod corespunzator. Manipularea azotului lichid trebuie
efectuatd intr-un spatiu bine ventilat. Thainte de a extrage flacoanele din recipientul cu azot lichid
trebuie purtat echipament de protectie constand din manusi, maneci lungi si o masca faciala sau
ochelari de protectie.

in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului. Autoinjectarea accidentald poate cauza durere, reactii locale inflamatorii si
umflaturi la locul injectarii care pot dura cateva saptamani si pot cauza, eventual, febra.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizatéd pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carnea de la caii tratati cu Arti-Cell Forte este de ,,zero” zile, ceea ce
fnseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce este Arti-Cell Forte autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Arti-Cell Forte sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Arti-Cell Forte

Arti-Cell Forte a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE, la 29 martie
2019.

Mai multe informatii despre Arti-Cell Forte se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in iunie 2018.
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