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Arti-Cell Forte (16 allogén periférias vérbdl szarmazo
chondrogenicusan indukalt mesenchymalis 6ssejtek)
Az Arti-Cell Forte-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu készitmény az Arti-Cell Forte és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Arti-Cell Forte egy allatgyogyaszati készitmény, amely a lovak nem fert6z6 izlleti gyulladasaval
0sszefliggl enyhe vagy kozepesen sulyos santasag kezelésére szolgal. Lovérbdl kivont Gssejteket
tartalmaz, amelyek képesek klilonboz6 tipusu sejtekké alakulni. A hatéanyagban lév6é (mesenchymalis)
Ossejteket kezelésnek vetik ald, hogy azokbdl porcszévet fejlédjon.

Hogyan kell alkalmazni az Arti-Cell Forte-t?

A készitmény injekcié formajaban, csak receptre kaphat6. Két injekcios liveget tartalmaz, melyeket
fagyasztva kell tarolni: az egyik injekcios tiveg a hatdéanyagot tartalmazza, a masik pedig a 16 allogén
plazmat (equine allogeneic plasma — EAP), amely a vér folyékony része. Az injekcio elkészitéséhez
kiolvasztast kovetéen 6ssze kell keverni az injekcids lvegek tartalmat, majd kozvetleniil az érintett
izlletbe kell fecskendezni. A készitményt csak allatorvos adhatja be.

Amennyiben az Arti-Cell Forte alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége, olvassa
el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Arti-Cell Forte?

Ez a készitmény chondrogenicusan indukalt mesenchymalis |6 Ossejteket és EAP-t tartalmaz. Az
Ossejteket a donorlovak vérébdl veszik, és laboratériumban tenyésztik szamuk novelése érdekében,
majd kezelésnek vetik ala, hogy a porcok védelmét elGsegité porcszovetté alakuljanak. Az EAP
hozzdaddasa az Gssejtekhez a kiolvasztas utan és kozvetlenil a készitmény beadasa el6tt fokozza az
Ossejtek életképességét.
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Milyen elonyei voltak az Arti-Cell Forte alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Egy olyan terepvizsgalatban, amelybe 2-6 hénapja santité lovakat vontak be, 50 lovat Arti-Cell Forte-
vel, 25-6t pedig placebo (hatéanyag nélkiili) soéoldattal kezeltek az egyik csudiziletben. A kezelés
idején valamennyi 16 intravénas ketoprofent, a fajdalom és a gyulladas enyhitésére szolgalo
készitményt kapott. A kezelést kovetd hat héten beliil az Arti-Cell Forte-vel kezelt lovak 68%-anal 2-3
fokozattal csokkent a santasag mértéke, mig a kontrollcsoportban ez egyetlen 16nal sem fordult eld. A
santasag javuldsa relevansnak tekinthet6, és a pozitiv hatdsok egy évig tartottak.

Milyen kockazatokkal jar az Arti-Cell Forte alkalmazéasa®?

Az Arti-Cell Forte leggyakoribb mellékhatasai (10 16 kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a santasag
enyhe fokozddasa, az injekcidé beadasanak helyén fellépd reakcidk, példaul duzzanat, valamint a
testh6mérséklet kismértékl emelkedése az injekcié beadasanak helyén. A mellékhatasokat a
készitmény alkalmazasat kévets elsd hét soran tapasztaltak.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A 16 mesenchymalis Ossejteket és a 16 allogén plazmat tartalmazé injekcios Uvegeket fagyasztva vagy
folyékony nitrogénben kell tarolni és szallitani. A folyékonynitrogén-tartalyokat kizarélag képzett
szakszemélyzet kezelheti. A folyékony nitrogénnel végzett miveleteket jol szell6z6 helyiségben kell
végezni. Az injekcios Uvegek folyékonynitrogén-tartalybol valé kiemelésekor védéoltozetet (kesztylit,
hosszu ujju fels6ruhazatot, valamint arcmaszkot vagy védészemiliveget) kell viselni.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. A véletlen 6ninjekciézas fajdalmat, helyi gyulladasos reakciokat és akar tobb
hétig tarto, lazzal jaré duzzanatot okozhat a befecskendezés helyén.

Milyen hosszU az élelmezés-egészségugyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 Arti-Cell Forte-vel kezelt lovak altal termelt his esetén
«Nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 véarakozasi id6.

Miért engedélyezték az Arti-Cell Forte forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Arti-Cell Forte alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Az Arti-Cell Forte-vel kapcsolatos egyéb informacio

2019. marcius 29-én az Arti-Cell Forte az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Arti-Cell Forte-re vonatkozo tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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