CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Osphos 51 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Kwas klodronowy 51,00 mg

(w postaci 74,98 mg disodu klodronianu czterowodnego)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwoér, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do tagodzenia klinicznej kulawizny konczyn przednich zwiazanej z procesami resorpcji kosci
trzeszczki dalszej (kosci todkowatej) u dorostych koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawaé dozylnie.

Nie stosowac u koni, ktore nie ukonczyty 4. roku zycia, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
stosowania u zwierzat w okresie wzrostu.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt nalezy stosowac tylko po nalezytym zdiagnozowaniu kulawizny i okreslenia przyczyny bolu
oraz charakteru zmian kostnych. W procesie diagnostycznym nalezy uwzgledni¢ pelne badanie
ortopedyczne, obejmujgce rowniez badanie w znieczuleniu miejscowym oraz diagnostyke obrazowa.
Kliniczna poprawa stopnia kulawizny moze nie mie¢ odzwierciedlenia w obrazie radiologicznym
kosci todkowate;.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania bisfosfonianow koniom z zaburzeniami
elektrolitowymi lub mineralnymi, np. hiperkaliemiczne porazenie okresowe, hipokalcemia.

Podczas stosowania produktu nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep do wody do picia. W przypadku
braku pewnosci co do prawidlowej czynnosci nerek, przed podaniem produktu nalezy oceni¢



parametry ich czynnosci. Po podaniu produktu nalezy monitorowac ilo$¢ spozywanej wody oraz
oddawanego moczu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Przypadkowe wstrzykniecie produktu moze zwigkszy¢ ryzyko porodu z dystocja u cigzarnych kobiet
i wptywac na ptodno$¢ u mezczyzn.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas pracy z produktem, aby unikng¢ samoiniekcji.

W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniu klinicznym, po podaniu 142 koniom kwasu klodronowego w dawce 1,19 mg/kg masy ciata
odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: (czgsto) nerwowosé, oblizywanie warg, ziewanie,
kolka, (niezbyt czgsto) potrzasanie glowa, przemijajacy obrzek i (lub) bol w miejscu wstrzyknigcia,
grzebanie kopytami, pokrzywka, $wiad.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu w rzadkich przypadkach zgtaszano wystapienie niewydolnosci
nerek, ktorg obserwowano czesciej u zwierzat leczonych jednoczesnie niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie ptynami
oraz monitorowac parametry czynnosci nerek.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach wykazaty dziatanie szkodliwe dla matki, zwlaszcza

w poznych stadiach cigzy. Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego lub toksycznego dla ptodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u klaczy cigzarnych lub w okresie laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u klaczy w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przez 72 godziny po podaniu kwasu klodronowego nie nalezy stosowac¢ lekow takich jak
aminoglikozydy, ktérych toksyczno$¢ moze by¢ nasilona przez zmniejszenie poziomu wapnia

w surowicy krwi i lekow takich jak tetracykliny, ktore moga zmniejszy¢ st¢zenie wapnia w surowicy.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ i monitorowaé czynnos$¢ nerek przy jednoczesnym podawaniu lekow

o potencjalnie nefrotoksycznym dzialaniu, takich jak NLPZ.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Wylacznie podanie domig$niowe.

1,53 mg kwasu klodronowego na kilogram masy ciata, co odpowiada 3 ml produktu na 100 kg masy
ciata. Podzieli¢ catkowita objetos¢ do podania na 2—-3 r6zne miejsca wstrzyknigcia.

Maksymalna dawka wynosi 765 mg kwasu klodronowego na konia (jedna fiolka 15 ml na konia

o masie ciata powyzej 500 kg). Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po przekroczeniu dawki. Po podaniu dwu-, trzy- i pigciokrotnie
wyzszej dawki mogg by¢ obserwowane: odwijanie gornej wargi, potrzasanie gtowa, odruchy
wymiotne, grzebanie kopytami, pobudzenie, osowiato$¢, drzenia peczkowe migéni i kolka. Moze
rowniez wystapi¢ zalezna od dawki tendencja do wzrostu st¢zenia azotu mocznikowego we krwi (ang.
blood urea nitrogen, BUN) i kreatyniny. Po podaniu pigciokrotnie wyzszej dawki kwasu
klodronowego u 3 sposrod 6 koni wystapity przemijajace zaburzenia chodu w tym hipermetria,
spastyczno$¢ lub tagodna ataksja. Nadzerki sluzowki gruczotowej obserwowano u 2 z 8 zwierzat,
ktérym podawano trzykrotnie wyzsza dawke leku. Nie obserwowano tego u zwierzat otrzymujacych
pojedyncza i podwdjng dawke.

U 1 z 8 koni, ktéremu podano trzykrotnie wyzsza dawke, zaobserwowano obszar atrofii migs$ni

o $rednicy 3 cm w jednym z miejsc wstrzyknigcia.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u 48 zwierzat, zaobserwowano objawy kolki u 94%
zwierzat, ktorym podano trzykrotnie wyzszg dawke. W celu ztagodzenia objawow, w wigkszosci
przypadkow wystarczajace bylo kilkukrotne lonzowanie. Podawanie pojedynczej dawki raz na miesigc
przez okres szesciu miesigcy nie doprowadzito do wystgpienia objawow przedawkowania.

4.11 OKkres karencji
Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: bisfosfoniany, kwas klodronowy.
Kod ATCvet: QM05BA02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas klodronowy to geminalny bisfosfonian, ktéry hamuje resorpcje kosci przez wigzanie si¢

z krysztatami hydroksyapatytu (hamujac ich tworzenie i rozpad) oraz przez bezposrednie
oddzialywanie komdrkowe na osteoklasty (hamujac aktywno$¢ osteoklastow). Wykazuje wysokie
powinowactwo do fosforanu wapnia w postaci stalej, a wigc gromadzi si¢ w ko$ciach, gdzie hamuje
powstawanie, agregacje i rozpuszczanie krysztatdow fosforanu wapnia. Zwigzany z macierza kostna
kwas klodronowy ulega resorpcji przez osteoklasty i zmienia ich morfologie oraz zmniejsza liczbe
aktywnych osteoklastow, niezaleznie od przyczyny ich aktywnosci. Kwas klodronowy powoduje
zwigkszenie masy ko$ci poprzez hamowanie resorpcji kosci i zmniejszenie obrotu kostnego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny po jednokrotnym podaniu domigéniowym 765 mg kwasu klodronowego

u koni ze zdiagnozowanym zespotem trzeszczkowym, charakteryzuje szybkie wchianianie kwasu
klodronowego i dtuzsza faza eliminacji. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 11,8 + 12,5 godziny
($rednia + odchylenie standardowe), Cimax Wwynosi 7,5 = 1,7 ug/ml i czas do osiggni¢cia maksymalnego
stezenia (Tmax) Wynosi okoto 0,6 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)



Woda do wstrzykiwan
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Do jednokrotnego uzycia; pozostaty produkt nalezy usunac.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewn¢trznym.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 15 ml roztworu kwasu klodronowego, zamknieta
korkiem z silikonowanej gumy, aluminiowym uszczelnieniem i plastikowym kapslem typu flip-off.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke.

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuwa¢ w sposéb zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2472/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/10/2015

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



