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ULOTKA INFORMACYJNA
Osteopen 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

oraz

Labiana Life Sciences, S.A.

C/Venus,

26 — Pol. Ind. Can Parellada,

Terrassa,

08228 Barcelona,

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Osteopen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Sodu pentozanu polisiarczan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Sodu pentozanu polisiarczan 100 mg/ml

Substancje pomocnicze: Alkohol benzylowy E1519 10,45 mg/ml
Inne substancje pomocnicze, q.s.

Klarowny, jasnozotty roztwor wodny do podawania podskornego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia kulawizny oraz bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa stawow/zapaleniem kosci 1
stawOw (niezakazng chorobg zwyrodnieniowg stawow) u pséw o dojrzalym uktadzie kostnym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w leczeniu septycznego zapalenia stawow. W takim przypadku nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.
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Nie stosowaé u psow z zaawansowanym zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek, lub w przypadku
wystepowania objawow infekcji.

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

Nie stosowa¢ u psow z niedojrzatym uktadem kostnym (np. u psow, u ktorych nie zamknely si¢ ptytki
wzrostowe kosci dhugich).

Ze wzgledu na przeciwzakrzepowe dziatanie sodu pentozanu polisiarczanu, produktu leczniczego
weterynaryjnego nie nalezy stosowac u pséw z chorobami krwi, z zaburzeniami krzepni¢cia, z
czynnymi krwawieniami, urazami lub chorobg nowotworowa (w szczegolnosci z
naczyniakomigsakiem krwionosnym), lub w okresie pooperacyjnym trwajacym 6 - 8 godzin po
operacji.

Nie stosowa¢ w zapaleniach stawow o podtozu immunologicznym (np. reumatoidalne zapalenie
stawow).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko, w ciggu 24 godzin moze wystapic reakcja na iniekcje u zdrowego zwierzecia. W takich
przypadkach nalezy przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe.

Doswiadczenie wskazuje, ze w bardzo rzadkich przypadkach psy moga wymiotowaé bezposrednio po
wstrzyknieciu sodu pentozanu polisiarczanu. Takie psy z reguly nie wymagaja leczenia i powracajg do
zdrowia bez jakichkolwiek powiktan. Dalsze leczenie sodu pentozanu polisiarczanem nie jest
zalecane.

Innym bardzo rzadkim dzialaniem niepozgdanym sodu pentozanu polisiarczanu u pséw jest wyrazne
posmutnienie i senno$¢ utrzymujace si¢ do 24 godzin.

Wymioty, biegunka, sennos¢ i brak apetytu to objawy, ktére odnotowywano po podaniu sodu
pentozanu polisiarczanu. Objawy te moga by¢ zwigzane z reakcja nadwrazliwosci i mogg wymagac
wprowadzenia odpowiedniego leczenia objawowego, w tym podania lekow
przeciwhistaminowych.

Podanie produktu w zalecanych dawkach prowadzi do podwyzszenia takich wskaznikoéw jak czas
czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (activated partial thromboplastin time, aPTT) oraz czas
trombinowy (trombin time, TT), co moze utrzymywac si¢ do 24 godzin po podaniu u zdrowych psow.
Bardzo rzadko skutkuje to wystapieniem objawdw klinicznych. Jednak ze wzgledu na fibrynolityczne
dziatanie sodu pentozanu polisiarczanu, w przypadku wystapienia objawow klinicznych, nalezy mie¢
na uwadze mozliwo$¢ krwawienia wewnetrznego z guza nowotworowego lub krwawienia zwigzanego
z nieprawidtowos$ciami w naczyniach krwiono$nych. Zaleca si¢ monitorowanie takiego zwierzecia
pod katem wystapienia objawow utraty krwi 1 zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Odnotowywano takie zaburzenia krzepnigcia krwi jak krwawienie z jamy nosowej, biegunka
krwotoczna i krwiaki.

Po wstrzyknigciu obserwowano reakcje miejscowe takie jak przemijajacy obrzek.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

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

15



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie podskorne.
3 mg sodu pentozanu polisiarczanu/kg masy ciata (co odpowiada 0,3 ml/10 kg masy ciata)
czterokrotnie, w odstegpie 5-7 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawa¢ wytgcznie przez jatowe wstrzyknigcie podskorne. Nalezy stosowaé strzykawke z
odpowiednig podziatkg aby zapewni¢ doktadne podanie wymaganej objgtosci dawki. Jest to
szczegodlnie wazne przy wstrzykiwaniu matych objetosci.

Dla zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy okresli¢ wage kazdego zwierzecia przed
podaniem tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku, po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 84 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Zwigkszenie zalecanej dawki moze prowadzi¢ do zaostrzenia
objawow zesztywnienia stawow i dyskomfortu.

Ze wzgledu na dziatanie fibrynolityczne sodu pentozanu polisiarczanu , nalezy mie¢ na uwadze
mozliwo$¢ wystapienia krwawienia wewnetrznego z guza nowotworowego lub krwawienia
zwigzanego z nieprawidlowos$ciami w naczyniach krwiono$nych. W takim przypadku nalezy podja¢
odpowiednie leczenie.

U psa, u ktorego 12 miesiecy wczesniej wystepowaty uszkodzenia phuc, odnotowano obfite
krwawienie z pluc po podaniu sodu pentozanu polisiarczanu . Stosowaé z zachowaniem szczegolnej
ostroznos$ci u psow, u ktoérych wystepowaly wczesniejsze uszkodzenia phuc.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadkach zaburzen czynnos$ci watroby.

Sodu pentozanu polisiarczan ma dzialanie przeciwzakrzepowe.

Zaleca si¢ monitorowanie hematokrytu i czasu kapilarnego podczas stosowania produktu.

Unikac¢ iniekcji domigsniowych ze wzgledu na ryzyko powstania krwiaka w miejscu wstrzyknigcia.
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Nie stosowaé wigcej niz trzech terapii po cztery iniekcje w okresie dwunastu miesiecy.

Zaleca si¢ monitorowanie zwierzecia pod katem wystgpienia objawdw utraty krwi i w razie
koniecznosci wprowadzenie odpowiedniego leczenia.

W przypadku wystgpienia objawow obfitego krwawienia przerwac leczenie.

Efekty kliniczne leczenia mogg by¢ widoczne dopiero po podaniu drugiej iniekcji w trakcie procesu
leczenia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Substancja konserwujgca, alkohol benzylowy, moze powodowaé wystgpienie reakcji nadwrazliwos$ci
(alergicznej) u os6b uczulonych.

Osoby uczulone powinny zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu na skore Iub do oka, miejsca kontaktu nalezy
niezwlocznie przemy¢ woda.

Umy¢ re¢ee po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na krdlikach wykazaty dziatania embriotoksyczne bedace efektem
wielokrotnego podawania osobnikom rodzicielskim dawek dziennych 2,5-krotnie przewyzszajacych
dawkge zalecang.

Bezpieczenstwo produktu stosowanego u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji nie zostalo okreslone, z
tego wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji.

Produktu nie nalezy stosowaé w czasie porodu ze wzgledu na jego przeciwzakrzepowe dziatanie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowa¢ NLPZ, a w szczegolnosSci aspiryny, w potgczeniu z sodu pentozanu
polisiarczanem ze wzgledu na mozliwe zaburzenia przylegania trombocytow i zwigkszenie dzialania
przeciwzakrzepowego tego produktu.

Nie wykazano antagonistycznego dziatania kortykosteroidow w stosunku do dziatania sodu pentozanu
polisiarczanu. Co wigcej, stosowanie lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do przedwczesnego
wzmozenia aktywnos$ci ruchowej psa, a to z kolei moze zaburza¢ dziatanie przeciwbolowe i
regeneracyjne tego produktu.

Nie stosowac jednoczesnie ze steroidami lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z
aspiryng i fenylbutazonem, Iub w ciggu 24 godzin po ich podaniu. Nie stosowac w potgczeniu z
heparyng i innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Wechtanianie: U psa maksymalne st¢zenie w osoczu wyrazone jako st¢zenie rownowazne wynosito
7,40 pg eq polisiarczanu pentozanu sodu/ml i bylo osiggane po 15 minutach od podania podskérnego.
Dystrybucja: Sodu pentozanu polisiarczan wigze si¢ z wicloma biatkami osocza z r6zng sitg wigzania i
dysocjacji co skutkuje ztozona rownowaga migdzy lekiem zwigzanym i wolnym. Sodu pentozanu
polisiarczan jest magazynowany w watrobie i w nerkach oraz w uktadzie siateczkowo-
srodblonkowym. Niskie poziomy odnotowuje si¢ w tkance ¥gcznej oraz w migsniach. Objetosé
dystrybucji u psow wynosi 0,43 1.

Biotransformacja: Desulfuracja sodu pentozanu polisiarczanu zachodzi w uktadzie siateczkowo-
srodblonkowym watroby, gdzie watroba jest gtownym miejscem dziatania. Depolimeryzacja moze
zachodzi¢ roéwniez w nerkach.

Wydalanie: Ten produkt jest wydalany z okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym $rednio
3 godziny u psow. W czterdzieéci osiem godzin po wstrzyknieciu okoto 70% dawki jest wydalanej z
moczem.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej dawke zalecang obserwowano przemijajacy wzrost
czasu krwawienia utrzymujacy si¢ przez 3 do 4 godzin. Wiclokrotne podawanie dawek pigciokrotnie
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lub wigcej przewyzszajacych dawke zalecang skutkowalo brakiem apetytu i posmutnieniem, ktore
ustepowatly po odstawieniu leku.

Przy przedawkowaniu moze dochodzi¢ do uszkodzenia komorek watroby i zwigzanego z tym,
zaleznego od podanej dawki, wzrostu ALT. Wzrost aPTT i TT jest zalezny od dawki. Przy
wielokrotnym podawaniu dawek pigciokrotnie przewyzszajacych dawki zalecane wzrost tych
parametrow moze utrzymywac si¢ ponad 1 tydzien po podaniu u zdrowych psow. Na objawy
zwigzane z tymi defektami mogg sktadac si¢ krwawienia do przewodu pokarmowego, do jam ciata i
wybroczyny. Przy wielokrotnym podawaniu dawek ponad dziesieciokrotnie przewyzszajacych dawke
zalecang moze doj$¢ do zgonu na skutek krwotoku z przewodu pokarmowego.

W razie przedawkowania psy nalezy poddac hospitalizacji, obserwowac i zastosowac takie leczenie
wspomagajace jakie zostanie uznane za niezbgdne przez lekarza weterynarii.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan: fiolki po 10 ml i 20 ml.
Niektore wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna SA

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 8333177
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