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Arti-Cell Forte (chondrogenne indukovane konskée
alogénne mezenchymalne kmernové bunky odvodené z
perifernej krvi)

Véeobecny prehlad o lieku Arti-Cell Forte a preco bol v EU povoleny

Co je liek Arti-Cell Forte a na ¢o sa pouziva?

Liek Arti-Cell Forte je veterindrny liek pouzivany na lieCbu mierneho az stredne zavazného krivania
suvisiaceho s neinfekénym zapalom kibov u koni. Obsahuje kmeriové bunky, ktoré su ziskané z konskej
krvi. Z kmefiovych buniek sa mézu vyvindt iné typy buniek. S kmeriovymi bunkami v liecive
(mezenchymalne kmenové bunky) sa manipuluje tak, aby sa rozvinuli do chrupaviek.

Ako sa liek Arti-Cell Forte pouziva?

Liek je dostupny vo forme injekcie a jeho vydaj je viazany na veterinarny predpis. Pozostava z dvoch
liekoviek, ktoré sa dodavaju mrazené: jedna liekovka obsahuje lieCivo a druha konsku alogénnu
plazmu (EAP), ktora je tekutou ¢astou krvi. Na pripravu injekcie, ktori potom méze vpichndt len
veterinar priamo do postihnutého kibu, je potrebné po rozmrazeni najprv zmiesat obsah oboch
liekoviek.

Ak potrebujete dalsie informécie o pouzivani lieku Arti-Cell Forte, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Arti-Cell Forte Gc¢inkuje?

Tento liek obsahuje chondrogénne indukované konské mezenchymalne kmernové bunky a konsku
alogénnu plazmu (EAP). Kmenové bunky sa pripravili tak, Ze sa odobrali z krvi darcov (koni), a potom
rastli v laboratériu, aby sa zvysil ich poc¢et. Manipulovalo sa s nimi tak, aby sa z nich vyvinuli bunky
chrupaviek, ktoré pomahaju chranit chrupavky. Pridanie EAP ku kmerovym bunkdm po rozmrazeni a
tesne pred podanim injekcie lieku zvySuje zivotaschopnost (schopnost prezit) kmeriovych buniek.

Aké prinosy lieku Arti-Cell Forte boli preukazané v stadiach?

V terénnej Studii skimajudcej kone, u ktorych sa uz v minulosti objavilo krivanie v trvani 2 az
6 mesiacov, bolo 50 koni lie¢enych liekom Arti-Cell Forte a 25 dostavalo placebo (zdanlivi injekciu)
tvorené zo solného roztoku do jedného priehlavkového kibu. Véetkym kofiom bol v &ase lie¢by
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vnutrozilovo podany ketoprofén, liek na zmiernenie bolesti a zapalu. Sest tyzdiiov po lie¢be sa

u 68 % koni liecenych liekom Arti-Cell Forte zniZilo skére krivania o 2 alebo 3 stupne krivania, pricom
v kontrolnej skupine nedosSlo k ziadnemu znizeniu. ZlepSenie krivania sa povazovalo za relevantné

a pozitivne ucinky pretrvali pocas vyse jedného roka.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Arti-Cell Forte?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Arti-Cell Forte (ktoré mézu postihnit viac ako 1 z 10 koni) su
mierne zvysenie krivania, reakcie v mieste podania injekcie, ako napriklad opuch a mierne zvySenie
teploty v mieste podania injekcie. Vedlajsie Gcinky boli pozorované pocas prvého tyzdia po podani
lieku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Liekovky obsahujice konské mezenchymalne kmenové bunky a konsku alogénnu plazmu mozno
skladovat a prevazat bud’ v mrazenych nadobach alebo v nadobach s tekutym dusikom. S nadobami s
tekutym dusikom ma manipulovat len naleZite vySkoleny personal. Manipulacia s tekutym dusikom sa
ma vykonavat v dobre vetranom priestore. Pred vytiahnutim injekénych liekoviek z kanistra s tekutym
dusikom je potrebné si nasadit ochranné pomdcky skladajlce sa z rukavic, dlhych rukdvov a tvarovej
masky alebo ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal. Pri ndhodnom samoinjikovani méze tento liek spbsobit
bolest, lokalne zapalové reakcie a opuch v mieste vpichu injekcie, ktoré mozu pretrvavat niekolko
tyzdriov a mbzu vyvolat horaéku.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako mbze byt zviera zabité

a maso pouzité na ludsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso koni, ktoré boli liecené liekom Arti-Cell Forte, je nula dni, ¢o znamena, ze
nie je stanovena povinna ¢akacia lehota.

Preco bol liek Arti-Cell Forte povoleny v EU?

Eurdépska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Arti-Cell Forte su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Arti-Cell Forte

Dria 29. marca 2019 liek Arti-Cell Forte ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej
anii.

Dalsie informécie o lieku Arti-Cell Forte sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Posledné aktualizacia tohto suhrnu: jun 2018
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