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ULOTKA INFORMACYJNA
Osphos 51 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni

[1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY]

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Osphos 51 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla koni
Kwas klodronowy

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Kwas klodronowy 51 mg

(w postaci 74,98 mg disodu klodronianu czterowodnego)

Klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ 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 nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniu klinicznym, po podaniu 142 koniom kwasu klodronowego w dawce 1,19 mg/kg masy ciata
odnotowano nastepujace dziatania niepozadane: (czgsto) nerwowos¢, oblizywanie warg, ziewanie,
kolka, (niezbyt czgsto) potrzasanie glowa, przemijajacy obrzek i (lub) bol w miejscu wstrzyknigcia,
grzebanie kopytami, pokrzywka, swiad.
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Po wprowadzeniu produktu do obrotu w rzadkich przypadkach zgtaszano wystgpienie niewydolnosci
nerek, ktorg obserwowano czesciej u zwierzat leczonych jednoczesnie niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). W takich przypadkach nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie ptynami
oraz monitorowa¢ parametry czynnosci nerek.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

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

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Wylacznie podanie domigsniowe.

1,53 mg kwasu klodronowego na kilogram masy ciata, co odpowiada 3 ml na 100 kg masy ciala.
Maksymalna dawka wynosi 765 mg kwasu klodronowego na konia (jedna fiolka 15 ml na konia
o masie ciata powyzej 500 kg). Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podzieli¢ catkowitg objetos¢ do podania na 2-3 rézne miejsca wstrzyknigcia.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci (EXP)
podanego na pudeltku i etykiecie fiolki. EXP oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

Do jednokrotnego uzycia; pozostaty produkt nalezy usunac.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
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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;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania bisfosfonianoéw koniom koniom z zaburzeniami
elektrolitowymi Iub mineralnymi, np. hiperkalemiczne porazenie okresowe, hipokalcemia.

Nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep do wody pitnej podczas stosowania produktu. W przypadku
braku pewnosci co do prawidlowej czynnosci nerek, przed podaniem produktu nalezy oceni¢
parametry ich czynnosci. Po podaniu produktu nalezy monitorowa¢ ilo§¢ spozywanej wody oraz
oddawanego moczu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe wstrzykniecie tego produktu moze zwigkszy¢ ryzyko porodu z dystocja u ci¢zarnych
kobiet i wptywac na ptodno$¢ u mezczyzn.

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

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

Cigza i laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Przez 72 godziny po podaniu kwasu klodronowego nie nalezy stosowac lekow takich jak antybiotyki
z grupy aminoglikozydow, ktorych toksyczno$¢ moze by¢ nasilona przez zmniejszenie poziomu
wapnia w krwi (surowicy) 1 lekow takich jak antybiotyki z grupy tetracyklin, ktore moga zmniejszy¢
stezenie wapnia w krwi (surowica).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i monitorowaé czynnos¢ nerek przy jednoczesnym podawaniu lekow

o potencjalnie nefrotoksycznym dziataniu, takich jak NLPZ.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po przekroczeniu dawki. Po podaniu dwu-, trzy- i pigciokrotnie
wyzszej dawki mogg by¢ obserwowane: odwijanie gornej wargi, potrzgsanie gtowa, odruchy
wymiotne, grzebanie kopytami, pobudzenie, osowiatos$¢, drzenia peczkowe miegsni i kolka. Moze
rowniez wystapi¢ zalezna od dawki tendencja do wzrostu st¢zenia azotu mocznikowego we krwi (ang.
blood urea nitrogen, BUN) i kreatyniny. Po podaniu pigciokrotnie wyzszej dawki kwasu
klodronowego u 3 sposrod 6 koni wystapity przemijajace zaburzenia chodu w tym hipermetria,
spastyczno$¢ lub fagodna ataksja.

Nadzerki §luzowki gruczotowej zotadka obserwowano u 2 z 8 zwierzat, ktorym podawano trzykrotnie
wyzsza dawke leku. Nie obserwowano tego w grupach 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 wickszo$ci
przypadkéw wystarczajace bylo kilkukrotne lonzowanie.

Podawanie pojedynczej dawki raz na miesigc przez okres szesciu miesigcy nie doprowadzito do
objawow przedawkowania.
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Jedna fiolka 15 ml w pudelku tekturowym.
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