EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/410964/2018
EMEA/V/C/004727

Arti-Cell Forte (no periferam asinim jegitas, hondrogéni
inducétas, alogénas zirgu mezenhimalas cilmes sinas)
Arti-Cell Forte parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Arti-Cell Forte un kapeéc tas lieto?

Arti-Cell Forte ir veterinaras zales, ko lieto, lai arstétu vieglu Iidz vid&ji smagu klibumu, kas saistits ar
neinfekciozo locitavu iekaisumu, zirgiem. Tas satur cilmes slinas, kas ieglitas no zirgu asinim. Cilmes
Stinas var parveidoties citos siinu veidos. Cilmes Sinas aktivaja viela (mezenhimalas cilmes Siinas) tiek
apstradatas tada veida, lai tas parveidotos skrims|u Stinas.

Ka lieto Arti-Cell Forte?

Zales ir pieejamas ka injekcija, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Tas sastav no diviem flakoniem,
ko piegada sasaldeta veida: viens flakons satur aktivo vielu un otrs flakons satur zirgu alogénu plazmu
(EAP), kas ir asins Skidra dala. Lai sagatavotu injekciju, abu flakonu saturu péc atkausésanas samaisa
un tad injicé tiesi skartaja locitava. So procediru drikst veikt tikai veterinararsts.

Papildu informaciju par Arti-Cell Forte lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
veterinararstam vai farmaceitam.

Ka Arti-Cell Forte darbojas?

Sis zales satur hondrogéni inducétas zirgu mezenhimalas cilmes $tnas un EAP. Cilmes $lnas ir
izgatavotas no donora zirgu asinim, kas izaudzétas laboratorija, lai palielinatu to skaitu. Tas apstrada
veida, lai tas parveidotos skrims|a Slinas, kas palidz aizsargat skrims|us. EAP pievienoSana cilmes
SUnam péc atkausésanas un tiesi pirms zalu injicéSanas palielina cilmes Stnu dzivotspéju.

Kadi Arti-Cell Forte ieguvumi atklati petijumos?

Lauka pétijuma ar zirgiem, kas kliboja no 2 Iidz 6 ménesiem, 50 zirgus arstéja ar Arti-Cell Forte un
25 zirgi sanéma placebo (fiktivu arstéSanu) ar imitacijas fiziologisko skidumu injekciju viena vézisa
locitava. ArstéSanas laika visi zirgi sanéma intravenozu injekciju ar ketoprofénu, kas ir zales sapju un
iekaisuma mazinasanai. Sesas nedg€las péc arstéSanas 68 % zirgu, kas sanéma Arti-Cell Forte,
novéroja samazinajumu klibuma skala par 2 vai 3 klibuma pakapém salidzinajuma ar nevienu zirgu
kontroles grupa. Klibuma mazinasanu uzskatija par batisku, un pozitiva ietekme ilga vairak par vienu
gadu.
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Kads risks pastav, lietojot Arti-Cell Forte?

Visbiezakas Arti-Cell Forte blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 zirgiem) ir neliels
klibuma palielinajums, reakcijas injekcijas vieta, piemé&ram, pietukums un neliels temperatiras
paaugstinajums injekcijas vieta. Blakusparadibas tika novérotas pirmaja nedéla péc zalu lietoSanas.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kura ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Flakonus, kas satur zirgu mezenhimalas cilmes siinas un zirgu alogénu plazmu, var uzglabat un
transportét vai nu sasaldéta veida, vai ari skidra slapekla tvertnés. Ar skidra slapekla tvertném drikst
rikoties tikai attiecigi apmacits personals. Darbs ar skidro slapekli javeic labi védinama vieta. Pirms
flakonu iznemsanas no skidra slapekla tvertnes jauzvelk aizsargtérps, kas sastav no cimdiem, apgérba
ar garam piedurkném un sejas maskas vai aizsargbrillem.

Nejausas pasinjicESanas gadijuma nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba un japarada arstam
lietoSanas instrukcija vai mark&jums. Nejausa pasinjicESana var izraisit sapes, vietéjas iekaisuma
reakcijas un pietikumu injekcijas vieta, kas var ilgt vairakas nedé€las un, iesp&jams, izraisit drudzi.

Kads ir ierobezojumu periods produktivajiem dzivniekiem?

Ierobezojumu periods ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadisanas briza lidz dzivnieka kausanai un
galas lietoSanai cilvéku uztura.

Izdalisanas periods galai no zirgiem, ko arsté ar Arti-Cell Forte, ir nulle dienas, kas nozimég, ka obligats
gaidisanas laiks netiek piemérots.

Kapéc Arti-Cell Forte tika registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Arti-Cell Forte, parsniedz So zalu radito risku un
Sis zales var registrét lietosanai ES.

Cita informacija par Arti-Cell Forte

Arti-Cell Forte 2019. gada 29. marta tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Arti-Cell Forte ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
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