PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Osteopen vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning fér hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Pentosanpolysulfatnatrium 100 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10,45 mg

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

En klar, ljusgul vattenbaserad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av hilta och smirta orsakad av degenerativ ledsjukdom/osteoartrit (icke-infektios
artros) hos hundar med fullvuxet skelett.

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte for behandling av septisk artrit. I detta fall bor lamplig antimikrobiell terapi séttas in.
Anvind inte till hundar med svart nedsatt lever- eller njurfunktion, eller vid tecken pa infektion.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot av hjdlpdmnena.

Anvéand inte till hundar med icke fullvuxet skelett (hundar vars langa rorbens tillvdxtzoner inte slutits).
Anvind inte till hundar med blodsjukdomar, koagulationssjukdomar, blodningar, trauma eller
malignitet (speciellt hemangiosarkom) eller vid den perioperativa perioden inom 6—8 timmar fran
kirurgi, eftersom pentosanpolysulfat har en antikoagulerande effekt.

Anvénd inte vid artriter av immunologiskt ursprung (t.ex. reumatoid artrit).



3.4 Sirskilda varningar
En klinisk effekt ses eventuellt inte forrdn efter den andra injektionen i behandlingen.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Overstig inte standarddosen. Okning av den rekommenderade dosen kan resultera i forvérrad stelhet
och obehag.

Pé grund av den fibrinolytiska effekten av pentosanpolysulfatnatrium bor risken for interna blédningar
frén en tumor eller vaskuldr abnormalitet 6vervégas och lamplig terapeutisk atgard vidtas.

Det har rapporterats att en hund som led av lungskador 12 ménader tidigare drabbades av allvarlig
pulmonell blodning efter en injektion med pentosanpolysulfatnatrium. Anvénd med forsiktighet till
hundar som har en historik av lungskador.

Forsiktighet rekommenderas ocksé vid nedsatt leverfunktion.

Pentosanpolysulfatnatrium har en antikoagulerande effekt.

Det rekommenderas att erytrocytvolymfraktion (EVF) och kapillarpafyllningstid 6vervakas nir
lakemedlet anvénds.

Undvik intramuskuldr injektion p& grund av risken fér hematom vid injektionsstillet.

Inte fler &n tre behandlingar & fyra injektioner bor administreras under en tolvméanadersperiod.

Det rekommenderas att djuret 6vervakas avseende tecken pd blodforlust och behandlas pa lampligt
sitt. Avbryt behandlingen om tecken pa 6kad blddning uppkommer.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Konserveringsmedlet, bensylalkohol, kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos
sensibiliserade personer. Om du vet ar du &r sensibiliserad, bor forsiktighet iakttas nér detta lakemedel
hanteras. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, skdlj det drabbade omradet omgéende med vatten.
Tvitta hiander efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Reaktion vid injektionsstillet!

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Krikning?

(férre dn 1 av 10 000 behandlade Depression® och letargi* ¢

djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade):

Obestdmd frekvens Forléngd aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) och
trombintid (TT)’

(kan inte beréknas fran tillgingliga
data): Emesis®, diarré®, anorexi®

Blodningssjukdomar (sdsom nasal blodning, hemorragisk
diarré och hematom)

Lokala reaktioner (t.ex. svullnad’)




! Kan ske inom 24 timmar hos ett till synes friskt djur. Behandlingen ska stoppas och symtomatisk
behandling ska ges.

2 Sker direkt efter en injektion. Sddana hundar kriver i allménhet ingen medicinsk behandling och
aterhdmtar sig utan komplikationer. Vidare behandling med natriumpentosanpolysulfat
rekommenderas inte.

3 Till synes mild.

4 Varar upp till 24 timmar.

3 Kan vara i upp till 24 timmar efter administrering till friska hundar. Detta resulterar mycket sillsynt i
kliniska effekter, men pa grund av den fibrinolytiska effekten hos pentosanpolysulfatnatrium bor
risken for interna blddningar fran en tumor eller vaskular abnormalitet beaktas, om tecken uppstar. Det
rekommenderas att djuret Overvakas avseende tecken pa blodforlust och behandlas pa ldmpligt sétt.

® Dessa tecken kan vara ett resultat av en 6verkanslighetsreaktion och kan behdva lamplig
symtomatisk behandling, inklusive administrering av antihistamin.

7 Overgiende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa kanin har visat embryotoxiska effekter som var associerade med en huvudsaklig
effekt pa fordldern efter upprepade dagliga doser pé 2,5 ganger den rekommenderade dosen.
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet och laktation. Anvéndning
rekommenderas inte under driktighet och laktation.

Likemedlet ska inte anvéndas vid tidpunkten fér nedkomsten p& grund av dess antikoagulerande
effekt.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

NSAID och specifikt acetylsalicylsyra bor inte anvidndas i kombination med
pentosanpolysulfatnatrium, eftersom de kan paverka trombocytadhesion och forstirka den
antikoagulanta effekten av likemedlet. Kortikosteroider har visats vara antagonister till en rad
verkningsmekanismer hos pentosanpolysulfatnatrium. Vidare kan anvéndning av antiinflammatoriska
lakemedel resultera i en prematur hjning av hundens aktivitetsniva, vilket kan stora de analgesiska
och regenerativa effekterna av ldkemedlet.

Anvind inte samtidigt som steroider eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel, inklusive
acetylsalicylsyra och fenylbutazon, eller inom 24 timmar fran sddan administration. Anvind inte
tillsammans med heparin och andra antikoagulantiska medel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

3 mg pentosanpolysulfatnatrium/kg kroppsvikt (motsvarande 0,3 ml/10 kg kroppsvikt) vid fyra
tillféllen, med ett intervall pa 5—7 dagar.

Administrera endast genom aseptisk subkutan injektion. En &ndamélsenligt graderad spruta méste
anvandas for att ge korrekt administrering av den nddvéndiga dosen. Detta ar extra viktigt ndr sma
volymer injiceras.

For att sdkerstélla 1amplig dosering bor vikten hos det individuella djuret faststédllas innan
administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet.



3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid tre ganger den rekommenderade dosen har en 6vergaende 6kning i blodningstid observerats, som
varat 3 till 4 timmar. Upprepade dagliga 6verdoser med fem génger den rekommenderade dosen eller
mer resulterade i anorexi och depression, vilket var reversibelt nir likemedlet sattes ut.

Vid 6verdos kan det finnas hepatocellulédra skador och associerad, dosberoende 6kning av ALT.
Okning i APTT och TT ir dosberoende. Vid upprepade doser storre in fem ganger den
rekommenderade kan dessa dkningar vara ldngre &n 1 vecka efter administrering till friska hundar.
Tecken forknippade med dessa defekter kan inkludera blddningar i mag-tarmkanalen, kroppshélor och
ekkymoser. Upprepade doser storre dn tio ganger den rekommenderade kan vara dédliga pa grund av
gastrointestinal blodning.

Vid 6verdos bor hundar hospitaliseras och observeras samt ges stddjande behandling efter veterinérs
rekommendation.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QMO1AX90.

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehéller pentosanpolysulfatnatrium (NaPPS), en semi-syntetisk polymer med en
medelmolekylérvikt pad 4 000 Dalton.

I en modell for osteoartrit i hund, dar NaPPS administrerades vid liknande terapeutiska doser,
reducerades nivaerna av metalloproteinas i brosk och nivderna av vdvnadshdmmare av
metalloproteinaser (TIMP) 6kade. Darigenom bevarades innehéllet av proteoglykan och broskmatrix
skyddades fran degradering.

Hos hundar med osteoartrit orsakade administration av NaPPs fibrinolys, lipolys och nedsatt
trombocytaggregation.

In vitro-studier och in vivo-studier 1 laboratoriearter, dar doser 6ver de som rekommenderas for
terapeutisk anvidndning anvindes, sinkte NaPPS nivaerna av antiinflammatoriska mediatorer och
stimulerade hyaluronsyrasyntes fran fibroblaster.

Pentosanpolysulfatnatrium har fibrinolytiska, lipolytiska och milda antikoagulationseffekter.
Pentosanpolysulfatnatrium har en effekt pé blodkoagulation pa grund av dess heparinliknande struktur
och fibrinolytiska aktivitet som varar upp till 68 timmar efter administration.

4.3 Farmakokinetik

Absorption: Hos hund uppnas en maximal plasmakoncentration pa 7,40 mikrog-eq
pentosanpolysulfatnatrium/ml 15 minuter efter subkutan injektion.

Distribution: Pentosanpolysulfatnatrium binder ménga plasmaproteiner med varierande styrka av
association och dissociation, vilket resulterar i en komplex jamvikt mellan bundet och obundet



lakemedel. Pentosanpolysulfatnatrium koncentreras i levern och njurarna och det retikuloendoteliala
systemet. Laga nivaer hittas i bindvdv och muskler. Distributionsvolymen hos hundar ar 0,43 1.

Biotransformation: Desulfatering av pentosanpolysulfatnatrium sker i det hepatiska-retikuldra-
endoteliala systemet, dér levern dr det fraimsta verkningsomradet. Depolymerisering kan ocksa ske i
njuren.

Eliminering: Lékemedlet elimineras med en halveringstid pa ca 3 timmar i hund. 48 timmar efter
injektion elimineras ca 70 % av dosen via urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 84 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av glas med en gra klorbutylpropp forseglad med lackat aluminiumlock.
Forpackningsstorlekar:

1 x 10 ml

1 x20ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

56316



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 20/05/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06/06/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

