PRIBALOVA INFORMACE:
Osteopen 100 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

a
Labiana Life Sciences, S.A.

C/Venus

26 — Pol. Ind. Can Parellada

Terrassa

08228 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy

Natrii pentosani polysulfas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka: Natrii pentosani polysulfas 100 mg/ml
Pomocné latky: Benzylalkohol E 1519 10,45 mg/ml

Ciry slabé& nazloutly vodny roztok k subkutannimu podani.

4. INDIKACE

Lécba ztuhlosti a bolesti u degenerativniho onemocnéni kloubil/ osteoartrozy (neinfekeni artrozy) u
skeletaln€ dospélého psa.



ot KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k 1écbé septické artritidy. V tomto piipadé¢ ma byt zahijena vhodnad antimikrobidlni
terapie.

Nepouzivat u psi s pokrocilym poSkozenim jater nebo ledvin nebo s infekei.

Nepouzivat ve znamych piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u skeletalné nezralych pst (tj. u pst, u kterych nedoslo k uzavieni rlstovych Stérbin
dlouhych kosti).

Protoze pentosan-polysulfat ma antikoagula¢ni u¢inek, nepouzivat u pst s poruchami krve, poruchami
koagulace, krvacenim, traumatem nebo malignimi stavy (zejména

hemangiosarkomem) nebo béhem perioperacniho obdobi 6 - 8 hodin kolem operace.

Nepouzivat u artritid imunologického ptivodu (napi. u revmatoidni artritidy).

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné mize dojit k reakci na injekéni podani do 24 hodin u zvifete, které¢ se jevilo jako zdravé. Za
téchto okolnosti by méla byt 1éCba prerusena a mela by byt poskytnuta symptomaticka podpora.
ZkuSenosti ukazuji, Ze ve velmi vzacnych piipadech mohou psi zvracet okamzité po injekénim podani
pentosan-polysulfatu.

Tito psi obvykle nevyzaduji zadné 1ékatské oSetfeni a dojde k samovolnému zotaveni. Dalsi oSetfeni
pentosan-polysulfatem se nedoporucuje.

Dal$im velmi vzacnym nezadoucim U¢inkem po podani sodné soli pentosan-polysulfatu u psi je
zifejma mirna deprese a letargie trvajici az 24 hodin.

Po pouziti pentosan-polysulfatu bylo hlaSeno zvraceni, prijem, letargiec a anorexie. Tyto pfiznaky
mohou byt vysledkem reakce ptecitlivélosti a mohou vyzadovat odpovidajici symptomatickou 1é¢bu
vcetné podavani antihistaminika.

Podavani pripravku v doporu¢enych davkach vede ke =zvySeni aktivovaného parcialniho
tromboplastinového Casu (aPTT) a trombinového ¢asu (TT), které mize pretrvavat az 24 hodin po
podani zdravym pstim. To ma velmi zfidka za nasledek klinické ucinky, ale vzhledem k
fibrinolytickému u¢inku sodné soli pentosan-polysulfatu je tfeba zvazit moznost vnitiniho krvaceni z
nadoru nebo pii anomalii cév, pokud se objevi ptiznaky. Doporucuje se, aby zviie bylo monitorovano
na znamky ztraty krve a vhodné 1éceno.

Byla hlasena krvaciva onemocnéni jako je nazalni krvaceni, hemoragicky prijem a hematomy.

Po injekénim podani byla pozorovana lokalni reakce, jako je pfechodny otok.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci uginky muiZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pifimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éCiv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

3 mg sodné soli pentosan-polysulfatu/kg zivé hmotnosti (ekvivalent 0,3 ml/10 kg Zivé hmotnosti) ve
¢tyfech podanich v intervalu 5 az 7 dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavat pouze asepticky subkutanné. Musi byt pouzita vhodné kalibrovana injek¢ni stiikacka, aby
bylo mozné podat pozadovany objem davky ptesné. Toto je zvlaste dulezité pti podavani malych
objemi.

Pro stanoveni odpovidajiciho davkovani ma byt pfed podanim veterinarniho lé¢ivého ptipravku
stanovena hmotnost zvifete individualng.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 84 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvla3tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nepiekrac¢ovat standardni davku. Zvyseni doporuc¢ené davky mize mit za nasledek zhorseni ztuhlosti a
potizi.

Vzhledem k fibrinolytickému ucinku sodné soli pentosan-polysulfatu mé byt vzata v uvahu moznost
vnitiniho krvaceni z nddoru nebo pfi anomalii cév. Maji byt ptijata vhodna terapeuticka opatieni.

Byl hlasen ptipad psa s plicnimi laceracemi pfed dvanacti mésici a po injekénim podani sodné soli
pentosan-polysulfatu doslo k zavaznému krvaceni do plic. Pouzivat opatrné u psti s anamnézou
plicnich laceraci.

Opatrnost se také doporucuje v pripad¢ poskozenti jater.

Sodna stl pentosan-polysulfatu mé antikoagulacni t¢inek.

Pfi podani ptipravku se doporucuje kontrolovat hematokrit (Packed Cell Volume /PVC) a dobu plnéni
kapilar.

Je tfeba se vyhnout intramuskularnimu podani z divodu rizika hematomu v misté€ injekéniho podani.

V obdobi dvanacti mésicti by nemély byt podany vice nez tii cykly po ¢tyfech injekénich podanich.
Doporucuje se, aby zvife bylo monitorovano na znamky ztraty krve a vhodné 1é¢eno.

Je tieba prerusit 1éCbu, pokud se objevi znamky zvyseného krvaceni.

Klinicky u¢inek muze byt pozorovan v pritb¢hu 1écby az po druhém injekénim podani



Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Konzervacéni latka benzylalkohol miize u citlivych lidi vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce.
Pokud vite, ze jste precitlivéli na tuto latku, méli byste byt pii manipulaci s timto pfipravkem opatrni.
Pokud dojde k ndhodnému kontaktu s kiizi nebo ofima, postizené misto okamzité oplachnéte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na kralicich prokdzaly embryotoxické ucinky spojené s primarnim u¢inkem na
rodice pii opakovanych dennich davkach 2,5 nasobku doporucené davky.

Bezpecnost ptipravku u biezich nebo laktujicich zvifat nebyla studovana, proto pouziti u biezich nebo
laktujicich zvitat neni doporuceno.

Ptipravek by nemél byt pouzivan v dobé porodu kviili jeho antikoagulacnim ucinkim.

Interakce s dal$imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

NSAID a zejména kyselina acetylsalicylova by nemély byt pouzivany v kombinaci se sodnou soli
pentosan-polysulfatu, protoze mohou ovlivnit adhezi trombocytd a zesilit antikoagulacni ucinek
pripravku. Byla prokazana tada antagonistickych ucinkti kortikosteroidi vii¢i sodné soli pentosan-
polysulfatu. Kromé toho mize pouziti protizanétlivych l1éciv vést k predcasnému zvySeni aktivity psa,
coz muze narusit analgetické a regeneracni ucinky ptipravku.

Nepouzivat souCasné se steroidy nebo nesteroidnimi protizanétlivymi latkami vcetné kyseliny
acetylsalicylové a fenylbutazonu nebo do 24 hodin od takového podéni. NepouZzivat ve spojeni s
heparinem a jinymi antikoagulacnimi ptipravky.

Absorpce: U psa je maximalni plazmatické koncentrace 7,40 ug-eq sodné soli pentosan-polysulfatu/ml
dosazeno 15 minut po subkutannim podani.

Distribuce: Sodna stil pentosan-polysulfat se vaze na mnoho plazmatickych bilkovin s riiznou silou
asociace a disociace, coz vede ke komplexni rovnovaze mezi vazanou a nenavazanou léCivou latkou.
Sodna siil pentosan-polysulfatu se koncentruje v jatrech a ledvinach a retikuloendotelovém systému. V
pojivové tkani a svalu je v nizkych hladinach. Distribucni objem u pst je 0,43 1.

Biotransformace: Desulfatace sodné soli pentosan-polysulfatu probiha v hepato-retikuloendotelovém
systému, jatra jsou hlavnim mistem aktivity. K depolymerizaci mize dochazet také v ledvinach.

Eliminace: P¥ipravek je u psa eliminovan s polodasem pifiblizné 3 hodiny. Ctyficet osm hodin po
injekénim podani je pfiblizné 70 % podané davky vylouceno moci.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti trojndsobku doporucené davky bylo pozorovano prechodné prodlouzeni doby krvaceni o 3 az 4
hodiny. Opakované denni pfedavkovani, pétinasobek doporucené davky nebo vice, vedlo k anorexii a
depresi, které byly reverzibilni po vysazeni I¢ku.

Pti predavkovani mtze dojit k poskozeni hepatocelularniho systému a souvisejicimu zvyseni ALT v
zévislosti na davce.

Zvyseni aPTT a TT zavisi na davce. Pti opakovanych davkach vyssich nez pétinasobek doporucené
davky muze toto zvySeni pietrvavat déle nez 1 tyden po podani zdravym pstm. Pfiznaky spojené s
témito poruchami mohou zahrnovat krvaceni do gastrointestinalniho traktu, télesnych dutin a
ekchymoézu. Opakované davky vy$$i nez desetinasobek doporucené davky mohou byt fatalni v
diasledku gastrointestinalniho krvaceni.

Pokud dojde k pfedavkovani, méli by byt psi hospitalizovani a sledovani a ma byt podle posouzeni
veterinarniho 1ékafe poskytnuta podptirna 1é¢ba.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 10 ml a 1 x 20 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Obchodni zastoupeni:

Orion Pharma s.r.o.

Budé¢jovicka Alej

Antala Stagka 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00, CR
Tel: +420 234 703 305



