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Arti-Cell Forte (hondrogeno inducirane konjske alogenske
mezenhimske maticne celice, pridobljene iz periferne
krvi)

Pregled zdravila Arti-Cell Forte in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Arti-Cell Forte in za kaj se uporablja?

Arti-Cell Forte je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini, ki se uporablja za zdravljenje blage do
zmerne Sepavosti, povezane z neinfektivnim vnetjem sklepov, pri konjih. Vsebuje maticne celice,
pridobljene iz konjske krvi. Mati¢ne celice se lahko razvijejo v druge vrste celic. Mati¢ne celice v
ucinkovini (mezenhimske maticne celice) so obdelane tako, da se razvijejo v hrustancne celice.

Kako se zdravilo Arti-Cell Forte uporablja?

Zdravilo je na voljo v obliki injekcije, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na recept. Sestavljeno je
iz dveh vial, ki sta ob dobavi zamrznjeni: ena viala vsebuje ucinkovino, druga pa konjsko alogensko
plazmo (EAP), ki je tekoci del krvi. Za pripravo injekcije se po odtalitvi zmeSa vsebina obeh vial, ki jo
nato neposredno v prizadeti sklep injicira izklju¢no veterinar.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Arti-Cell Forte glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
veterinarjem ali farmacevtom.

Kako zdravilo Arti-Cell Forte deluje?

To zdravilo vsebuje hondrogeno inducirane konjske mezenhimske mati¢ne celice in EAP. Maticne celice

so bile pripravljene tako, da so bile odvzete iz krvi konjev darovalcev in gojene v laboratoriju, da se je

njihovo Stevilo povecalo; obdelane so tako, da se razvijejo v hrustancne celice, kar pripomore k zasciti

hrustanca. Dodatek EAP mati¢nim celicam po odtalitvi in tik pred injiciranjem zdravila poveca viabilnost
(zmoznost prezivetja) matic¢nih celic.

KaksSne koristi je zdravilo Arti-Cell Forte izkazalo v Studijah?

V terenski studiji, ki je vkljucevala konje z anamnezo Sepavosti s trajanjem od 2 do 6 mesecev, so

50 konjev zdravili z zdravilom Arti-Cell Forte, 25 pa jih je prejemalo placebo (zdravilo brez ucinkovine)
s fizioloSko raztopino v en bicljev sklep. Vsi konji so ob ¢asu zdravljenja intravensko prejemali
ketoprofen, zdravilo za lajSanje boledin in vnetja. Sest tednov po zdravljenju se je pri 68 % konjev,
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zdravljenih z zdravilom Arti-Cell Forte, rezultat Sepavosti zmanjSal za 2 ali 3 stopnje Sepavosti, pri
konjih iz kontrolne skupine pa do takega izboljSanja ni priSlo pri nobenem konju. lIzboljSanje Sepavosti
je bilo ocenjeno kot pomembno, pozitivni ucinki pa so trajali eno leto.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Arti-Cell Forte?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Arti-Cell Forte (ki lahko prizadenejo vec kot 1 konja od 10) so
blago povecanje Sepavosti, reakcije na mestu injiciranja, kot je oteklina, in blago povisanje
temperature na mestu injiciranja. NeZelene ucinke so opazili v prvem tednu po uporabi zdravila.

KaksSne previdnostne ukrepe mora uposStevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Viale, ki vsebujejo mezenhimske maticne celice in konjsko alogensko plazmo, je treba shranjevati in
prevazati v zamrznjeni obliki ali v vsebnikih s teko¢im dusikom. Z vsebniki s teko¢im dusikom sme
ravnati samo ustrezno usposobljeno osebje. Delo s teko¢im dusikom mora potekati v dobro zracenem
prostoru. Pred odvzemom vial iz posode s teko¢im dusikom mora oseba nositi zasc¢itno opremo, ki jo
sestavljajo rokavice, dolgi rokavi in obrazna maska oziroma zascitna ocala.

V primeru nenamernega samoinjiciranja nemudoma poiscite zdravniSsko pomoc in zdravniku pokaZite
navodilo za uporabo ali nalepko. Nenamerno samoinjiciranje lahko povzroci bolecino, lokalne vnetne
reakcije in otekanje na mestu injiciranja, kar lahko traja vec tednov in lahko povzroci povisano telesno
temperaturo.

Kaksna je karenca pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane?

Karenca je Cas, ki mora preteci po dajanju zdravila, preden se lahko zZival zakolje in meso uporabi za
prehrano ljudi.

Karenca za meso konjev, zdravljenih z zdravilom Arti-Cell Forte, je ni¢ dni, kar pomeni, da ni obvezne
Cakalne dobe.

Zakaj je zdravilo Arti-Cell Forte odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocila, da so koristi zdravila Arti-Cell Forte vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Druge informacije o zdravilu Arti-Cell Forte

Zdravilo Arti-Cell Forte je pridobilo dovoljenje za promet, veljavno po vsej Evropski uniji,
29. marca 2019.

Nadaljnje informacije o zdravilu Arti-Cell Forte so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen junija 2018.
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