PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Osphos 51 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

klodronsyra 51 mg

(Motsvarar dinatriumklodronattetrahydrat 74,98 mg)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Klar farglos losning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For lindring av klinisk hélta i framben i samband med resorptiva processer av det distala sesambenet
(stralbenet) hos vuxna hastar.

4.3 Kontraindikationer

Administrera inte intravendst.

Anvand inte till hastar yngre an 4 ar, da uppgifter om anvandning till vaxande djur
saknas.

Anvand inte till hastar med nedsatt njurfunktion.

Anvand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det veterindarmedicinska lakemedlet bor endast anvandas efter en korrekt diagnos, som kombinerar en
komplett ortopedisk, klinisk undersokning, inklusive lokal smartstillning och lampliga tekniker for
bildanalys, for att identifiera smartorsaken och benskadornas karaktar.

Klinisk forbattring av héltan atfoljs inte alltid av radiografiska forandringar i stralbenets utseende.

4,5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Var forsiktig vid administrering av bisfosfonater till hastar med tillstand som paverkar systemen for
reglering av mineraler eller elektrolyter, t.ex. hyperkalemisk periodisk paralyseller hypokalcemi.




Tillracklig tillgang till dricksvatten ska sakerstallas nar lakemedlet anvands. Om osakerhet angaende
njurfunktionen rader ska njurvarden matas innan administrering av lakemedlet. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska féljas upp efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Oauvsiktlig sjalvinjektion av denna produkt kan dka risken for obstruerad forlossning hos gravida
kvinnor och paverka fertiliteten hos man.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av produkten for att undvika sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I en Klinisk féltstudie resulterade administrering av klodronsyra i en dos om 1,19 mg/kg till 142 hastar
i foljande frekvens av biverkningar: Vanliga: nervositet, lappslickande géspningar och kolik. Mindre
vanliga: guppande huvudrorelser, 6vergaende svullnad och/eller smarta vid injektionsstallet,
skrapande med hoven pa marken, nasselutslag och klada.

Fall av njursvikt har, i séllsynta fall, rapporterats under perioden efter marknadsintroduktion. Dessa
héndelser observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes for icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID). | dessa fall ska lamplig vatskebehandling paborjas och njurvarden féljas upp.

Biverkningsfrekvensen anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet och laktation

Laboratoriestudier med rattor och kaniner har visat pa modertoxiska effekter, sarskilt under sena
stadier av dréaktigheten. Laboratoriestudier med rattor och kaniner har inte givit belagg for teratogena
eller fostertoxiska effekter.

Sakerheten for detta lakemedel har inte studerats pa dréktiga eller digivande ston. Anvandning
rekommenderas inte till dréktiga eller digivande ston.

4.8 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Lakemedel sdsom aminoglykosider, vars toxicitet kan forvarras av en minskning av serumkalcium,
och lakemedel sasom tetracykliner, som kan reducera serumkalcium, bor inte ges under 72 timmar
efter administrering av klodronsyra.

Samtidig adminstrering av potentiellt nefrotoxiska lakemedel, sa som icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), ska ske med forsiktighet och njurfunktionen ska foljas upp.

4.9 Dos och administreringssatt

Endast for intramuskular injektion. 1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml av
produkten per 100 kg kroppsvikt. Dela den totala volymen jamnt fér administrering vid 2 till 3
separata injektionsstallen.

Den maximala dosen 4r 765 mg klodronsyra per hast (en 15 ml flaska per héast> 500 kg). Overskrid
inte den rekommenderade dosen.

410  Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Biverkningar kan intraffa nar doseringen dverskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,
huvudskakning, kvaljning, skrapande med hoven, rastléshet, depression, muskelryckningar och kolik



observeras. Ett dosrelaterat samband kan ocksa férekomma for 6kningar av ureakvave i blodet (BUN)
och kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 hastar tillfalliga rorelsestdrningar
inklusive hypermetri, spasticitet eller mild ataxi. Erosioner i kdrtelslemhinnan i magsécken har
observerats hos 2 av 8 djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. Detta
observerades inte i 1x- eller 2x-grupperna.

Vid administrering av 3x den rekommenderade behandlingsdosen, observerades muskelatrofi (3 cm i
diameter) vid ett av injektionsstallena hos 1 av 8 héstar.

I en klinisk sékerhetsstudie som genomfardes pa 48 djur observerades tecken pa kolik hos 94% av de
djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. | de flesta fall lindrades
symtomen av att hasten leddes upprepade ganger. Manatlig administrering av en 1x dosering i totalt
sex manader gav inte upphov till nagot tecken pa éverdosering.

411 Karenstid(er)

Ko6tt och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Bisfosfonater, klodronsyra.
ATCvet-kod: QM0O5BA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klodronsyra &r en geminal bisfosfonat som hdmmar benresorption genom att binda till
hydroxiapatitkristaller (hdmmar deras bildning och uppldsning) och genom direkta celluldra effekter
pa osteoklaster (inhibering av osteoklasternas cellfunktion). Den har en hog affinitet till kalciumfosfat
i fast form och ackumuleras darfor i ben, dar den hdmmar bildning, samling och upplésning av
kalciumfosfatkristaller. Bunden till benmatris, trdnger sig klodronsyra in i resorberande osteoklaster,
forandrar deras morfologi och minskar antalet aktiva osteoklaster, oavsett orsaken till
osteoklastaktiviteten. Klodronsyra ékar benmassan genom att hdamma benresorption och hammar
benomséttningen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den farmakokinetiska profilen efter en enda intramuskular administrering av 765 mg klodronsyra hos
hastar med diagnosen stralbenssyndrom kannetecknas av snabb absorption av klodronsyra och en
langre terminal elimineringsfas. Plasmans halveringstid ar ungefar 11,8 + 12,5 timmar (medelvarde +
standardavvikelse), Ciax &r 7,5 = 1,7 ug/mL och tiden till maximal koncentration (T.,,) &r ungefér 0,6
timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpadmnen

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Endast for engangsbruk; eventuellt kvarvarande lakemedel maste kasseras.



6.4.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara forpackningen i ytterkartongen.
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av klart glas (typ 1), med silikoniserad gummipropp, aluminiumforslutning och ett
plastsnapplock, innehallande 15 ml klodronsyraldsning.
Varje kartong innehaller 1 flaska.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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