A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Tildren 5mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz lovaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Por komponens:

1 {iveg tartalmaz:

Hatoanyag:

Tiludronsav (dinatrium-so formdjaban) 50 mg

Segédanyagok: ad 1 injekcids iveg
Oldoszer:

Viz, injekcichoz valo: 10 ml

Feloldott készitmény:

Hatéanyag:

Tiludronsav (dinatrium-sé formajaban): 5 mg/ml
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por €s olddszer oldatos injekcidhoz.
Fehér por és szintelen oldoszer. Feloldas utan szintelen, viztiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célillat fajok
L6, hdrom évnél id6sebb.

4.2 Terapids javallatok
Oszteolitikus folyamatok okozta santasdg, Ggymint csontos csankpdk, valamint 6 hénapnal nem régebben
fennallé patahenger-gyulladas kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok _ ‘

Fiatal allatok csontvdzaban az esetleges kéros eltérések kialakuldsdra iranyuld vizsgalatokat nem végeziek- 3
évnél fiatalabb lovaknak nem adhato.

Vesebetegségben szenvedd lovaknak nem adhatd.

Nem alkalmazhaté a hatdéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni thlérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célllat fajokra vonatkozdan
Lasd a 4.11. szakaszt: "Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ids’.

4.5 Az alkalmazissal kapcesolatos kiilinleges dvintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések

Az injekcid terdpids hatasa a fdjdalmat, illetve sdntasagot kivélté oszteolitikus folyamatok meglététének
fiiggvénye. Az injekcid alkalmazasa pontos diagndzis esetén javasolt — részletes, helyi érzéstelenitést és
megfeleld képalkotdé mddszereket is magaba foglalé klinikai-ortopédiai vizsgalat, a csontkdrosodas
természetének és a fijdalom valddi okdnak meghatarozasa utan.

Az esetlegesen kialakulé mellékhatasok miatt a kezelt dllatot a beavatkozdst kiovetd 4 orara ajanlatos
megfigyelés alatt tartani.

Hipokalcémias allatok esetében az injekeid csak fokozott dvatossaggal alkalmazhatd. llyen esetekben az injekcid
beadasat az ajanlottndl is lassabb litemben célszerii elvégezni. A mellékhatdsok eléforduldsanak nagyobb
kockéazata miatt ezekre az allatokra kiiléndsen figyelni kell.
Szivmiikodési zavarban szenvedd lovaknak a készitményt
adagolando, tekintettel az enyhe hipokalcémiat okozé hatdsa A
A termék hasznilata sorin megfelelé ivéviz hozzaféréstf Eell biztg:
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Az allatok kezelését végzé személvre vonatkozd kitlonleges ovintézkedések

Keriilni kell a készitmény szemmel és borrel torténé kdzvetlen érintkezését.

Az mjekeid elkészitése kézben megfeleld véddkesztylit kell viselni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Véletlen Oninjekcidézas esetén haladéktalanu]l orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitdsat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisdga és silyossaga)

A tiludronsav hasznélata soran nemkivanatos hatasként elsésorban kélikas tiineteket (étvagy-cstkkenés, hasi
diszkomfort, padlézat kapdldsa, nyugtalansag), izomremegést és izzadast figyeltek meg. Fzek a tiinetek a
készitménnyel cloirds szerint kezelt allatok kevesebb, mint 5 %-aban fordultak eld és elsGsorban a készitmény
kismértékii hipokalcémidt okozd hatasanak tulajdonithatok.

A kezelést kovett néhany 6rdn beliil kialakuld enyhe koélikds tiinetek atmeneti jellegiiek s tébbnyire barmiféle
kiilsé beavatkozds nélkiil elmulnak. Ha a kolikés tiinetek megmaradnak, az ilyen esetekben szokasos kezelést
kell alkalmazni. _

Az izomremegés megsziintethetd kalcium-glitkonat vagy mas kalcium-oldat adagoldsdval.

Az injekcio beaddsanak helyén lokalis visszérgyulladas alakulhat ki a kezelt allatok kevesebb, mint 9 %-dban.
Ilyen jellegli elvaltozas elsésorban az ismételt kezelések sordn fordul eld, tébbnyire az 6t6dik injekeidt kovetden.
Izgatottsdg, fokozott faroktonus s nyalzds szintén eléforduthat.

Az injekcié beaddsat faradtsdg, ritkan lefekvés kovethetl. Ezt a jelenséget is a kismértékil kalcium-szint
csdkkenés okozhatja. Ugyelni kell arra, hogy az 4llat szabadon le tudjon fekiidni.

Nagyon ritkan (10 000 kezelt allatbd]l kevesebb mint 1-nél jelentkezik) anafilaxias jellegii reakcidkat, sokkot
figyeltek meg.

Az engedélyezés utani iddszakban ritka esetekben anafilaxids tipust reakcidkrol és veseelégtelenségril
szamoltak be. A veseelégtelenség gyakrabban fordult elé egyidejlileg nem-szteroid gyulladascsbkkentd
gyogyszerekke] kezelt allatok esetén. Ezekben az esetekben megfeleld folyadékterapiat kell alkalmazni és
figyelemmel kell kisérni a veseparamétereket.

A mellékhatasok gyakorisigat az alabbi utmutatds szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka {10000 kezelt allatbd] tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

4.7 Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazis

Laborallatokon (egér, patkany, nyil) végzett kisérletekben embriotoxikus, fétotoxikus, teratogén hatast, valamint
az ellés el6tti, illetve utani fejlédést karosan befolyasolé hatdst nem mutattak ki. Lényeges, hogy a csontvézban a
készitmény hatdsara utald kords elvaltozast szintén nem észleltek.

A készitmény hatdsait vemhes, illetve tejtermeld kancakon nem vizsgaltdk, ezért az injekcié addsa vemhesscg,
illetve tejtermelés alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsénhatasok és egyéb interakcidk

A feleldott készitmény nem adhatd intravénasan egyidejiileg kétériékii fémionokat (kalcium vagy magnézium)
tartalmazo oldatokkal — a tiludronsav oldata ezekkel az ionokkal komplexeket képezhet.

A potencialisan nefrotoxikus gyogyszerek, példaul nem-szteroid gyulladascsokkenték egyidejli alkalmazisa
esetén kortiltekintGen kell eljarni, és a vesemiikodést figyelemmel kell kisérni.

4.9 Adagolas és alkalmazasmoéd
Alkalmazas modja: Intravéndsan.
Adagolas:

Lasst intravénas injekeid formajaban.
Naponta (0,1 mg tiludronsav/ttkg, 10 napon at. Megfelel a feloldott (5 mg tiludronsav/ml koncentracid)
készitmény 1ml/50 ttkg napi adagolasnak. e

Alkalmazaskor aszeptikus mddon kell a higitot a porkompo
oldat felhasznalhato.

A készitmény 10 ml-e 20-30 masodperc alatt injektdland6.
Az injekeidt mindig mashova, a testoldalakat naponta cseré



A készitményt felolddsa utan azonnal fel kell hasznalni, az oldat taroldsra nem alkalmas.
Az elbirt adagolast pontosan be kell tartani.

4.10 Tualadagolis (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Az eléirdst hiromszorosan meghaladé mennyiség addsa esetén az ismertetett mellékhatdsok — kiildndsen a
kolikas jelenségek ¢s izomremegés — gyakrabban el6fordul. A kolikas tiinetek a kezelést kéveté néhany éran
beliil jelentkeznek, 4ltaldban enyhék, atmeneti jellegliek és tObbnyire barmiféle kiilsé beavatkozas nélkiil
elmilnak. Ha a tiinetek nem muilnak, az ilyen esetben szokasos kezelést kell alkalmazni.

Izomremegés esetén kalcium-glitkonétot vagy egyéb kalcium-oldatot kell adni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozsi idé
L6 hiis és egyéb ehet szdvetek: nulla nap.
A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztdsra szdnt tejet termeld allatokndl nem engedélyezeit.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: A csontszerkezetre és a sGhaztartasra haté szerel/ bifoszfonatok,

Allatgyégyaszati ATC kéd: QMOSBAOS

A tiludronsav a bifoszfonatok csoportjaba tartozd aktiv vegyiilet, legfébb farmakoldgiai hatdsa a csontszdvet
reszorpcidjanak gatlasa.

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A hatdanyag farmakodinamikai jellemzéit tébbnyire in vitro, illetve laborallatokon végzett in vivo kisérletekben
tanulmanyoztdk. A tiludronsav csontszovet-feloldodast (oszteolizis) gétlé hatdsdt az oszteoklaszt sejtek
anyagcsere folyamatinak blokkolasan keresztiil fejti ki (nem hidrolizalhatd, citotoxikus, ATP-analog
metabolitok termelése, az oszteoklasztok miikodéséhez sziikséges citoszkeleton felépitésének gatlasa, az
oszteoklaszt sejtek proton-pumpdjanak gatlasa). Mivel a csontszdvet reszorpeidja és annak jboli képzédése
egyiittesen felelos a csontok szerkezeti dtépliléséért, igy a tiludronsav a csontszévet-feloldodast befolydsolo
hatasa folytdn a csontszdvet-képzédésére is hat. Ezen tulajdonsdga révén a tiludronsav minden olyan helyen
segiti a csontszdvet képzddés/atalakulds folyamatat, ahol a csontszovet feloldddasa tilzott mértékii (azaz, ahol az
oszteoklaszt sejtek szama, aktivitasa megemelkedett).

Laborallatokban a készitmény ezen szabalyozd hatasat - az eldirt terdpids adagban alkalmazva - nem kisérte
semmilyen, a csontszdvet képzddését és mineralizacidjat hatranyosan befolyasoléd meliékhatss.

Santasagot nem mutatd (egészséges) lovakon végzett farmakodinamikai kisérletek kimutattak, hogy intravénas
alkalmazédsat kdvetden a tiludronsav csontszévet-feloldédast gatld hatdsat azonnal kifejti, amit az adagolds utdn
24 oraval vegzett vizsgalatokban a csontszdvet-feloldddésra jellemzd vérszérum paraméterek jelentds
csikkenése jelzett.

Egy masik vizsgalat szerint a tiludronsav még 4 honappal a kezelést kovetden is megakaddlyozta a csontszdvet
ritknlasat (oszteopordzis), ami egyébként a csékkent mértekit igénybevétel miatt varhato lenne, _
Az oszteolizis fijdalmas folyamat. A lovakban eléfordulé csontos csankpdk és patahenger-gyulladas két olyan
allapot, amelyek soran kialakulé klinikai tiinetek hatterében a csontokban zajld oszteolitikus folyamatok allnak.
A tilndronsav patkdnyckon végzett kisérletekben iziletgyulladas gydgykezelésére is alkalmasnak bizonyult.

Az in vitro vizsgdlatok kimutattdk, hogy a hatdanyag a porcsejtek és a szinovialis sejtek altal termelt és a
porcszbvet elvékonyodasat okozd enzimek termelddését gatolja.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Lovak 0,1 mg/ttkg/nap adagban végzett intravénas kezelése alapjan:

Az injekeiot kovetd 24 dra sordn a plazmakoncentracié gyors cstkkenése figyelheté meg. Egy 10 napos kezelés
(0,1 mg tiludronsav /ttkg / nap, i.v.} soran kapott értékek: Cmax.: 0,9 mg/l, révid plazma felezési-idd, tin: kb. 4, 5
ora, teljes kilirfilési ért€k: 0,040-0,050 1 /ora /ttkg. A vérben hatdéanyag-felhalmozddas (gydgyszer akkumulécid)
ismételt adagolas utdn sem alakul ki. A hatdanyag plazmafehérjékhez térténé kotddése 80-85 %-os mértékil. A
hatéanyag a csontszGvetben gyorsan és széleskoriien oszlik el, elsddlegesen az aktiv atépiilési helyeken, a
hidroxi-apatit kristdlyokhoz kitédve. Egy 10 napig tartd, napi 1 kezelésbdl allo kura sorin megksiddott
mennyiség a bevitt hatéanyag 30-50%-nak felel me hatoanyag csontszéveten belili eloszldsa nem
n kisebb mértékben kotédik meg. A szervezet




6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Niétrium-klorid

Mannit

Viz, injekciohoz valod

6.2 Fébb inkompatibilitasok
A mar elkeszitett oldat — komplex-képzddés veszélye miatt - nem keverhetd kétértékii fémionokat (kalcium vagy
magnézium) tartalmazd oldatokkal.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
Az elbiras szerinti feloldas utdn azonnal felhasznalandé, az oldat tarolasra nem alkalmas.

6.4 Kiilonleges tarolasi elSirasok
Az eredeti csomagolasban tarolandé. Ez az allatgyodgyaszati készitmény kiildnleges tarolast nem igényel.
Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

6.5 A kizvetlen csomagolis jellege és elemei

II-es hidrolitikai osztalyd, szintelen injekeids itveg, kidrbutil dugdval és aluminium kupakkal lezérva.
Egy injekeids iiveg 50 mg tiludronsav vagy 10 ml oldészer tartalmi.

Kiszerelési egységek:

Dobozonként 1x50 mg tiludronsav livegben és 1 x 10 ml olddszer fivegben.

Dobozonként 5x30 mg tiludronsav ivegben és 5 x 10 ml oldészer Givegben.

Dobozonként 10x50 mg tiludronsav {ivegben és 10 x 10 ml olddszer livegben.

Elgfordulhat, hogy nem minden kiszerelési keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisibdl szirmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilénleges utasitisok

A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitményt valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisitent.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
AUDEVARD, 37-39 rue de Neuilly, 92110 Clichy (Franciaorszag)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3170/1/12 NEBIH ATI (1 porampulla + 1 oldészer)

3170/2/12 NEBIH ATI (5 porampulla + 5 oldészer)

3170/3/12 NEBIH ATI (10 porampulla + 10 old6szer)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak da
A forgalomba hozatali engedély megujitisanak da

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATAN
2022. szeptember 19.



