A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Osphos 51 mg/ml oldatos injekeid lovak részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml] tartalma:
Hatéanyag:

Klodronsav: 51,00 mg
{megfelel 74,98 mg dinatrium-klodronat-tetrahidratnak)

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.
Tiszta, szintelen oldat, szabad szemmel lathatd részecskéktdl mentes.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célalatfaj(ok)

Lo.

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Felnott lovakban a disztalis szezamcsont (navikularis csont) csontreszorpcios folyamataihoz kotheto,
mellsd 1ab klinikai santasdganak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd intravénasan.

Nem alkalmazhaté négyévesnél fiatalabb lovaknal, mivel ndvésben 1évé allatokra vonatkozé adatok
nem Allnak rendelkezésre. '
Nem alkalmazhato vesckarosodsban szenvedd lovaknal.

Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célaliat fajra vonatkozdéan

Az allatgyogyaszati készitmény csak a megfeleld diagnozis felallitasa utan alkalmazhat6, amely
magaban foglalja a teljes ortopédiai klinikai vizsgalatot, beleértve a helyi érzéstelenitést €s a megfeleld
képalkotasi eljarasokat, annak érdekében. hogy a fijdalom eredete és a csontveszieség természete
megallapithato legyen.

A santasdg meértekének klinikai javuldsat nem feltétleniil kiséri a sajkacsont radiologiai képének
javulésa.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ¢




2.
A készitmény alkalmazésa soran megfeleld mennyiségii ivovizet kell biztositani. Ha a vesefunkei6
ismeretlen, akkor a vesemiikddést jelzo parameétereket a készitmény alkalmazasa elétt ellendrizni kell,

A vizfogyasztast €s vizelet mennyiségét az alkalmazast kdvetéen ellendrizni kell,

Az dllatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilénleges évintézkedések

A véletlen Oninjekcidzds varandds ndk esetében ndvelheti az elhzodd vajudas kockazatat és
befolyassal van a férfiak nemzoképességére.

A készitmény alkalmazasa soran fokozottan {igyelni kell az Sninjekcidzas elkeriilésére.

Véletlen Oninjekecidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatiasok (gyakorisiga és siilyossiga)

A készitmény klinikai kiprébaldsa sordn, a klodronsavat 1,19 mg/kg dozisban adva 142 lénak a
kovetkez6 gyakorisaggal jelentkeztek mellékhatdsok: az idegesség, ajaknyalogatas, 4sitozés és kdlika
gvakori volt; a fejbiccentés, atmeneti duzzanat és/vagy fijdalom az injekecié helyén, talaj kapalasa,
csalankiiités és viszketés nem volt gyakori.

A készitmeny engedélyezését kivetben ritkan veseelégtelenségr6l szamoltak be, és ezt gyakrabban
figyelték meg egyidejilleg NSAID (nem-szteroid gyulladascsdkkentd) készitményekkel kezelt
allatoknal. Ilyen esetekben megfeleld folyadekterapiat kell kezdeni és a vesemilkddést jelzd
paramétereket monitorozni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori {100 kezelt allathol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-né] jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt dllatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt atlathdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 VYembhesség és laktacio idején térténd alkalmazas

Patkanyokon és nyulakon végzeit laboratoriumi vizsgilatok szerint a készitmény bizonyitott
maternotoxikus hatassal rendelkezik elsdsorban a vemhesség kései szakaban. Patkanyokon és
nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmeny nem rendelkezik bizonyitott teratogén
vagy fototoxikus hatdssal.

Az éllatgydgyaszati készitmény biztonsdgossagdt nem vizsgaltdk vemhes vagy laktdlé kancak
esetében. A készitmény alkalmazasa vemhes vagy laktald kancaknal nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkilestnhatdisok és egyéb interakeiok

Azok a gydgyszerek, melyek toxicitisat a szérum kalciumszintjének csékkenése fokozza (példaul az
aminoglikozidok), illetve amelyek csbkkenthetik a szérum kalciumszintjét (példaul a tetraciklinek)
csak a klodronsav alkalmazasat kivetd 72 dra elteltével alkalmazhatok.

Potencidlisan nefrotoxikus gyogyszerek, példaul NSAID-ok egyidejii alkalmazdsakor koriiltekintéssel
kell eljarni és a vesefunkcidt monitorozni kell.

4.9 Adagoléas és alkalmazasi méd

Kizarolag intramuszkularis alkalmazasra.

: es%tﬁfnény/% 00 ttkg dozisnak felel meg. A
%%sztam A maximélis dézis 765 mg
500 kg). A javasolt dozist nem szabad
raliépni.
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4,10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén mellékhatdsok léphetnek fel. Az ajanlott adag 2-szerese, 3-szorosa vagy 5-szOrose
esetén pipalas, fejrazas, nyaknyujtogatas, labemelgetés, izgalom, levertség, izomrangds és kolika
jelentkezhet. Dozisfliggden a vér karbamid nitrogén (BUN) és a kreatinin szintjének emelkedése
szintén bekovetkezhet. A klodronsav 5-széris adagjanal 6 16bdl 3-nal idészakos abnormalis jarasmad,
mint hipermetria, izommerevség és enyhe ataxia jelentkezett. A javasolt kezelési adag 3-szorosdnak
addsakor 8 allathdl 2 esctében gyomor nyalkahartya elvékonyodast tapasztaltak, ami az 1-szeres vagy
2-szeres dézissal kezelt iovaknal nem jelentkezett.

A javasolt adag 3-szorosaval kezelt 8 16bol 1 esetében 3 cm atmérdjii izomatrofiat tapasztaltak az
egyik beaddsi helyen.

Egy 48 4llat bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban kolika jeleit figyelték meg az allatok 94%-ban,
a javasolt kezelési adag 3-szorosanak alkalmazasakor. A legtdbb esetben a kitoszaron jaratas elegendd
volt a tinetek enyhitésére. A havonta egyszer, 6 hdnapon keresztiil alkalmazott 1-szeres adag
tiladagolasra utalo tiineteket nem okozott.

411  Xlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hiis és egyéb ehetd szdvetek: nulla nap.
A készitmény alkalmazisa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: biszfoszfonatok, klodronsav.
Allatgydgyaszati ATC kéd: QMOSBAO2

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A Xlodronsav a gemindlis biszfoszfonatok csoportjdba tartozik. Gétolja a csontreszorpcidt a
hidroxiapatit kristalyokhoz vald k&tés révén (gatolja azok képzbdését ¢s feloldbdasat), valamint
kézvetlenlil hat az oszteoklasztok tevékenységére (gatolja az oszteoklasztok sejtmiikodését). Erds
affinitisa van a szilard halmazallapotl kalcium-foszfithoz, ennél fogva akkumulélédik a
csontszdvetben, ahol gatolja a kalcium-foszfat kristdlyok kialakulasat, aggregacidjat és feloldodasat. A
csontmatrixhoz kiétédve a klodronsav bejut a csont-reszorbedld oszteoklasztokba, modositja azok
morfoldgigjat és csOkkenti az aktiv oszteoklasztok szdmat fliggetleniil az aktivitds okatol. A
klodronsav a csonttOmeget a csontfelszivodas gatlasa és a csont lebontasanak/felépitésének lassitasa
révén ndveli.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok

Az egyszeri adagban intramuszkularisan adott 765 mg klodronsav farmakokinetikai profilja, a
patahenger szindrémdéval diagnosztizélt lovakban, a klodronsav gyors felszivodasival és hosszabb
végso elimindcids fazissal jellemezhetd. A plazmafelezési 1dd hozzavetSlegesen 11,8 £12,5 ora (atlag
+ sz0rés), a Cpy 7,5+ 1,7 ug/ml, a maximalis koncentracid eléréséhez sziikséges id6 (Tpax)
hozzavetdlegesen 0,6 ora.

6.

6.1




6.2 Fébb inkompatibilitiasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati keészitményt tilos
dllatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Csak egyszeri alkalmazisra; a fel nem hasznalt maradék készitményt ki kell dobni.

6.4, Kiilénleges tarolasi eldirasok

A gybgyszer tartdlya a kiilsé csomagolésban tartandé.
Legfeljebb 30°C-on tarolands.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

keverni mas

15 ml klodronsav-oldatot tartalmazo szintelen (L. tipusi) injekcios tliveg szilikonozott gumidugdval,

aluminiumkupakkal lezarva, lepattinthaté miianyag sapkdval.
Egy injekcids iiveg kartondobozonként.

6.6 A fel nem haszndlt dllatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol

szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3657/1/15 NEBIH ATI (15 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

0 kiadasanak datuma: 2015, junius 24,
jjitasanak datuma: 2020. majus 20.
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