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Arti-Cell Forte (Celluli staminali mesenkimali derivati minn
demm periferali allogenejci ekwini indotti minn
kondrogenezi)

Harsa generali lejn Arti-Cell Forte u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Arti-Cell Forte u ghal xiex jintuza?

Arti-Cell Forte huwa medicina veterinarja uzata ghall-kura ta’ zappip hafif sa moderat marbut ma’
inffammazzjoni kongunta mhux infettiva fiz-zwiemel. Dan fih ¢elluli staminali miksuba minn demm
ekwin. I¢-celloli staminali jistghu jizviluppaw f'tipi ohrajn ta’ ¢elloli. I¢-celloli staminali fis-sustanza
attiva (celloli staminali mesenkimali) huma ttrattati b'tali mod li jizviluppaw f’¢elloli tal-garquca.

Kif jintuza Arti-Cell Forte?

Il-medicina tigi bhala injezzjoni u tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Din tikkonsisti f’zewg kunjetti li
jigu fornuti ffrizati: kunjett wiehed fih is-sustanza attiva u t-tieni kunjett fih il-plazma allogenejka
ekwini (EAP) li hija I-parti likwida tad-demm. Sabiex tithejja I-injezzjoni, il-kontenut taz-zewg kunjetti,
ladarba jinhallu, jigu mhallta u mbaghad jigu injettati biss minn veterinarju direttament fil-gog
affettwat.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Arti-Cell Forte, aqra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Arti-Cell Forte?

Dan il-prodott fih celluli staminali mesenkimali ekwini indotti minn kondrogenezi u plazma allogenejka
ekwina (EAP). I¢-celloli staminali thejjew billi ttiehdu mid-demm ta’ zwiemel donaturi u mkabbra fil-
laboratorju biex jizdiedu n-numri taghhom; dawn jigu ttrattati b'tali mod li jizviluppaw f'celloli tal-
garquca li jghinu biex jipprotegu I-qarquca. 1z-zieda tal-EAP mac-celluli staminali wara li tinhall u ezatt
gabel I-injezzjoni tal-medic¢ina zzid il-vijabilita (il-kapacita li wiehed jghix) tac¢-celluli staminali.

X'benefic¢cji wera Arti-Cell Forte f'dawn l-istudji?

Fi studju fuq il-post li jinvolvi z-zwiemel bi storja ta’ zappip li jdum bejn xahrejn u 6 xhur, 50 ziemel
gew ikkurati b’Arti-Cell Forte u 25 ré¢evew placebo (injezzjoni finta) ta’ salina fl-artikolazzjoni
metakarpu falangea. 1z-zwiemel kollha rcevew ketoprofen gol-vina, medicina biex ittaffi [-ugigh u I-
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inflammazzjoni, waqt il-kura. Sitt gimghat wara |-kura 68 % taz-zwiemel ikkurati b’Arti-Cell Forte
kellhom tnaqgis fil-puntedgg taz-zappip bi 2 jew 3 gradi ta’ zappip meta mgabbla mal-ebda wiehed miz-
zwiemel fil-grupp ta’ kontroll. It-titjib taz-zappip gie kkunsidrat bhala rilevanti u l-effetti pozittivi damu
ghaddejjin fug perjodu ta’ sena.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Arti-Cell Forte?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Arti-Cell Forte (li jistghu jaffettwaw aktar minn ziemel 1 f'10 )
huma zidiet hfief fiz-zappip, reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal nefha u zidiet moderati fit-
temperatura fis-sit tal-injezzjoni. L-effetti sekondarji dehru fl-ewwel gimgha wara I-uzu tal-medicina.

X’inhuma |-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

ll-kunjetti li fihom celloli staminali mesenkimali tal-ekwini u I-plazma allogenejka tal-ekwini jistghu
jinhaznu u jigu ttrasportati jew iffrizati jew f'’kontenituri tan-nitrogenu likwidu. Il-kontenituri tan-
nitrogenu likwidu ghandhom jigu mmaniggjati minn persunal imharreg b’'mod xieraq biss. L-
immaniggjar tan-nitrogenu likwidu ghandu jsir f'zona b’ventilazzjoni tajba. Qabel jinhargu I-kunjetti
mill-kaxxetta tan-nitrogenu likwidu, ghandu jintlibes taghmir protettiv li jikkonsisti minn ingwanti,
kmiem twal u maskra ghall-wic¢ jew gogils.

F'kaz ta’ awtoinjezzjoni ac¢identali, wiehed ghandu jfittex parir mediku immedjatament u ghandu juri I-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Awtoinjezzjoni accidentali tista’ tikkawza wgigh, reazzjonijiet
inffammatorji lokali u nefha fis-sit tal-injezzjoni li tista” ddum ghal diversi gimghat u possibbilment
tikkawza d-deni.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim fannimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina qabel ma l-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

Il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham minn zwiemel ikkurati b’Arti-Cell Forte huwa ‘zero’ jiem, li jfisser li ma
hemm l-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghalfejn Arti-Cell Forte huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Arti-Cell Forte huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Informazzjoni ohra dwar Arti-Cell Forte

Arti-Cell Forte nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-29 ta’ Marzu 2019.

Aktar informazzjoni dwar Arti-Cell Forte tista’ tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'Gunju 2018.
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