1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Osphos 51 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Klodronihappo 51,00 mg
(vastaa 74,98 mg dinatriumklodronaattitetrahydraattia)

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, variton luos, joka ei sisdlli ndkyvid hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Sédeluun luuresorptioon littyvin klinisen etujalan ontuman lieventdminen aikuisilla hevosilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa laskimoon.

Ei saa kdyttdd alle 4-vuotiaille hevosille, koska tietoa kdytosti kasvaville eldimille ei ole.

Ei saa kéyttidd hevosille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliinlajeittain

Eldinlidkevalmistetta on kdytettidva vasta asianmukaisen diagnoosin ja tdydellisen kliinisen
ortopedisen tutkimuksen jilkeen, joka sisdltdd paikallispuudutuksen ja asianmukaiset
kuvantamistutkimukset, kivun syyn ja lmuvammojen lionteen méérittimiseksi.

Séddeluun radiologinen ulkondkd ei vélttdmattd muutu, vaikka ontuma parantuisi klimisesti.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Noudata varovaisuutta, kun kaytit bisfosfonaatteja hevosille, joiden kivennéisaine- tai
elektrolyyttitasapaino on hdiriintynyt, esim. hyperkaleemisen periodisen paralyysin tai hypokalsemian
yhteydessa.

Témén valmisteen kdyton aikana on varmistettava, etté eldimelle on tarjolla juomavettd riittdvésti. Jos
munuaisten toiminnasta ei ole varmuutta, munuaisarvot on maaritettivi ennen valmisteen antoa.
Veden kulutusta ja erittyvéé virtsaméérad on seurattava valmisteen annon jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen vahinkomjektio voi lisdtd synnytyshiirididen riskid raskaana olevilla naisilla ja vaikuttaa
miesten hedelméllisyyteen.

Noudata varovaisuutta valmisteen kisittelyssd vahinkoinjektion vélttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti Iddkarin puoleen ja ndyta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.




4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klinisessd  kenttitutkimuksessa, jossa klodronihappoa annettin 1,19 mg/kg 142 hevoselle,
haittavaikutusten esiintyvyys oli seuraava: yleisesti esiintyi hermostuneisuutta, huulien lipomista,
haukottelua ja kolikkia; melko harvinaisia olivat pddn nyokyttdminen, injektiokohdan ohimeneva
turvotus ja/tai kipu, kuopiminen, nokkosrokko ja kutina.

Munuaisten vajaatoimintatapauksia on imoitettu harvinaisissa tapauksissa valmisteen markkinoille
tulon jilkeen. Niitdi on havaittu useammin eldimilld, jotka ovat saaneet samanaikaisesti
tulehduskipulddkkeitd (NSAID-ladkkeitd). Ndissd tapauksissa eldimelle on aloitettava asianmukainen
nestehoito ja tarkkailtava munuaisarvoja.

Haittavaikutusten esiintyvyys médéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden ja laktaation aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on l6ydetty ndytt6a emélle toksisista vaikutuksista etenkin
myohéisissé tiineysvaiheissa. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nayttoa
epamuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilld tai imettdvilld tammoilla. Valmisteen
kayttod tammoilla ei suositella tineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ladkkeitd, kuten aminoglykosideja, joiden toksisuus saattaa lisddntyd seerumin kalsiumin méarian
vihentyessd, ja lidkkeitd, kuten tetrasyklinejd, jotka voivat vihentdd seerumin kalsiumin méiria, saa
kayttda vasta 72 tunnin kuluttua klodronihapon antamisesta.

Munuaisille mahdollisesti haitallisten lddkkeiden, kuten tulehduskipuldikkeiden, samanaikaiseen
kéyttéon on suhtauduttava varoen ja munuaistoimintaa on seurattava.

4.9 Annostus ja antotapa

Injektio vain lihakseen. 1,53 mg klodronihappoa painokiloa kohden (mikd vastaa 3 ml
valmistetta/100 kg). Jaa kokonaismddra tasan annettavaksi 2—3 erilliseen injektiokohtaan.
Enimmadisannos on 765 mg klodronihappoa hevosta kohden (yksi 15 mln injektiopullo > 500 kg:n
painoista hevosta kohden). Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos ohjeannos ylitetdén. Jos annos ylitetddn 2-, 3- ja 5-kertaisesti,
voidaan havaita flehmen-reaktioita, pdén ravistelua, kaulan ojentelua ja yokkailynkaltaisia kaulan
lihaskouristuksia, kuopimista, levottomuutta, masentuneisuutta, lihasten nykimistd ja kolikkkia. Veren
ureatyppi (BUN) ja kreatiniini saattavat myos nousta annosvasteisesti. Viisinkertaisella
klodronihappoannoksella kolmella hevosella kuudesta havaittiin tilapéisid askelhdirioitd, kuten
hypermetriaa, spastisuutta tai lievda ataksiaa. Kolminkertaisella annoksella verrattuna ohjeannokseen,
kahdella eldimelld kahdeksasta havaittin mahalaukun limakalvon rauhasalueen eroosioita. Tété ei
havaittu ryhmissi, joissa annos oli 1- tai 2-kertainen.

Yhdelld kahdeksasta hevosesta, joille annettiin kolminkertainen annos, havaittin yhdessa
injektiokohdassa halkaisijaltaan 3 cmn kokoisella alueella lihasten surkastumista.

Klinisesséd turvallisuustutkimuksessa, jossa oli mukana 48 eldintd, havaittiin kolikkioireita 94 %:lla
eldimistd, joilla ohjeannos ylitettin 3-kertaisesti. Useimmissa tapauksissa oireita voitiin lLievittda
toistuvalla taluttamisella. Ohjeannos kuukausittain annettuna yhteensa kuuden kuukauden ajan ei
aiheuttanut yliannostusoireita.



4.11 Varoaika

Teurastus: Nolla vrk.
Ei saa kayttdd lypséville eldimille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bisfosfonaatit, klodronihappo.
ATCvet-koodi: QMO5BA02

5.1 Farmakodynamiikka

Klodronihappo on geminaalinen bisfosfonaatti, joka estdd luun resorptiota sitoutumalla
hydroksiapatiittikiteisiin (estden niiden muodostumisen ja liukenemisen). Silli on my0s suora
soluvaikutus osteoklasteihin (estdd osteoklastin solutoiminnan). Se reagoi herkésti kiintedn faasin
kalsiumfosfaatin kanssa ja kertyy siksi luuhun, jossa se estdd kalsiumfosfaattikiteiden muodostumisen,
aggregaation ja liukenemisen. Luumatriisin sitoutunut klodronihappo muuttaa osteoklastien
morfologiaa ja vdhentdd aktiivisten osteoklastien mééria riippumatta osteoklastiaktiviteetin syista.
Klodronihappo lisdd lnumassaa estimalld luun resorptiota ja viivyttden luun uudistumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun hevosille, joilla on diagnosoitu séddeluusyndrooma, annetaan yksi 765 mgn klodronihappoannos
lihakseen, klodronihappo imeytyy nopeastija poistuu terminaalivaiheessa hitaammin.
Puolintumisaika plasmassa on noin 11,8 £ 12,5 tuntia (keskiarvo + keskihajonta), C,,x on 7,5 £ 1,
7 mikrog/ml ja aika huippupitoisuuteen (T,,x) on noin 0,6 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumhydroksidi (pH:n sdatéon)
Injektionesteisiin  kdytettédva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, tita eldinldfkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Kertakéyttoon. Jiljelle jadnyt valmiste on havitettava.

6.4. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa.

Ali sailyti yli 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kirkas lasinen injektiopullo (tyyppi I), jossa on silikonoitu kumitulppa, alumiinirengas ja muovinen

repéisysuojus. Injektiopullo siséltdd 15 ml klodronihappoliuosta.
Jokaisessa kartonkikotelossa on yksi injektiopullo.



6.6 Erityiset varotoimet kayttaméittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
32350

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.3.2021



