PAKKAUSSELOSTE
Osphos 51 mg/ml inje ktioneste, liuos, he voselle

[1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI]

Myvntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Osphos 51 mg/ml injektioneste, liuos, hevoselle
klodronihappo

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltda:
Vaikuttava aine: klodronihappo 51 mg
(vastaa 74,98 mg dinatriumklodronaattitetrahydraattia)

Kirkas, vdriton injektioneste, luos.
4. KAYTTOAIHEET

Sadeluun luuresorptioon liittyvén klinisen etujalan ontuman lieventiminen aikuisilla hevosilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa laskimoon.

Ei saa kédyttda alle 4-vuotiaille hevosille, koska tietoa kiytostd kasvaville eldimille eiole.

Ei saa kdyttaa hevosille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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

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

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritetdan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti 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 eldinté)



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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Injektio vain lihakseen. 1,53 mg klodronihappoa painokiloa kohden (mikd vastaa 3 ml/100 kg).
Enimmadisannos on 765 mg klodronihappoa hevosta kohden (yksi 15 mln injektiopullo > 500 kg:n
painoista hevosta kohden). Suositeltua annosta ei saa ylittéa.

9. ANNOSTUSOHJEET
Jaa kokonaismééra tasan annettavaksi 2—3 erilliseen injektiokohtaan.
10. VAROAIKA

Teurastus: Nolla vrk.
Ei saa kayttda lypsiville eldimille, joiden maitoa kiytetdin elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al siilytd yli 30 °C.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa.

Ali kilytd titd eldinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja etiketissd. Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.
Kayta lavistetty pakkaus heti.

Kertakéyttoon. Jiljelle jadnyt valmiste on havitettiava.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Eldinlidkevalmistetta on kéytettdva vasta asianmukaisen ontumatutkimuksen jilkeen (mukaan lukien
hermo- ja/tai nivelpuudutus) yhdessé asianmukaisen kuvantamisen kanssa kivun syyn ja luuvammojen
luonteen médrittimiseksi. Sddeluun radiologinen ulkondko ei vilttimattd muutu, vaikka ontuma
parantuisi kliinisesti.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Noudata varovaisuutta, kun kaytit bisfosfonaatteja hevosille, joiden kivennéisaine- tai
elektrolyyttisdételyjarjestelmét ovat héiriintyneet, esim. hyperkaleemisen periodisen paralyysin ja
matalan veren kalsiumpitoisuuden (hypokalsemian) yhteydessa.

Tédmén valmisteen kdyton aikana on varmistettava, etti eldimelle on tarjolla juomavettd riittédvésti. Jos
munuaisten toiminnasta ei ole varmuutta, munuaisarvot on méaritettivi ennen valmisteen antoa.
Veden kulutusta ja erittyvdd virtsamaérid on seurattava valmisteen annon jilkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen vahinkoinjektio voi lisdtd synnytyshdirioriskid raskaana olevilla naisilla ja vaikuttaa
miesten hedelméllisyyteen.

Noudata varovaisuutta valmisteen késittelyssd vahinkoinjektion vélttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kddnny vilittomasti [ddkérin puoleen ja niytd
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.




Tineys ja maidon erittyminen/imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on Iydetty ndyttod emélle toksisista vaikutuksista etenkin
myohéisissé tiineysvaiheissa. Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole Ioydetty nayttod
epamuodostumia aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista.

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

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Laakkeitd, kuten aminoglykosidiryhmédan kuuluvia antibiootteja, joiden toksisuus saattaa lisdantyd
veren (seerumin) kalsiumpitoisuuden laskiessa, ja lddkkeitd, kuten tetrasyklimiryhméén kuuluvia
antibiootteja, jotka voivat laskea veren (seerumin) kalsiumpitoisuutta, saa kayttdd vasta 72 tunnin
kuluttua klodronihapon antamisesta.

Munuaisille mahdollisesti haitallisten lAdkkeiden, kuten tulehduskipulidkkeiden, samanaikaiseen
kayttoon on suhtauduttava varoen ja munuaistoimintaa on seurattava.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos ohjeannos ylitetddn. Jos annos ylitetddn 2-, 3- ja 5-kertaisesti,
voidaan havaita flehmen-reaktioita, paédn ravistelua, kaulan ojentelua ja yokkdilynkaltaisia kaulan
lihaskouristuksia, kuopimista, levottomuutta, masentuneisuutta, lihasten nykimistd ja koliikkia. Veren
ureatyppi (BUN) ja kreatiniini saattavat myds nousta annoksen suurentuessa. Viisinkertaisella
klodronihappoannoksella kolmella hevosella kuudesta havaittiin tilapdisid askelhdirioitd, kuten
jalkojen likelaajuuden suurenemista (hypermetriaa), lihasjaykkyyttd (spastisuutta) tai lievdd likkeiden
haparointia (ataksiaa). Kolminkertaisella annoksella verrattuna ohjeannokseen, kahdella eldimelld
kahdeksasta havaittin mahalaukun limakalvon rauhasalueen syopymid. Tété ei havaittu ryhmissa,
joissa annos oli 1- tai 2-kertainen.

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

Klinisessd turvallisuustutkimuksessa, jossa oli mukana 48 eldintd, havaittin dhkyoireita 94 %:lla
eldimistd, joilla ohjeannos ylitettin 3-kertaisesti. Useimmissa tapauksissa oireita voitiin lievittdd
toistuvalla taluttamisella.

Ohjeannos (1x) kuukausittain annettuna yhteensé kuuden kuukauden ajan ei atheuttanut
ylhiannostusoireita.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eliinliikevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méiiridysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

25.3.2021
15. MUUT TIEDOT

Yksi 15 mln injektiopullo kartonkikoteloa kohti.



BIPACKSEDEL FOR:
Osphos 51 mg/ml
Injektions viitska, 16sning for hist

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederldinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Osphos 51 mg/ml injektionsvétska, l6sning for hist
klodronsyra

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml mnehaller:

Aktiv substans: klodronsyra 51 mg

(Motsvarar 74,98 mg av dinatriumklodronattetrahydrat)
Klar, farglos injektionsvétska, 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For lindring av klinisk hélta i framben i samband med nedbrytande processer av det distala sesambenet
(stralbenet) hos vuxna héstar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Administrera inte intravenost.

Anvind mte till histar yngre dn 4 ar, da uppgifter om anvéndning till vixande djur saknas.
Anvind mte till hdstar med nedsatt njurfunktion.

Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I enklinisk faltstudie resulterade administrering av klodronsyra ien dos om 1,19 mg/kg till 142 héstar
i foljande frekvens av biverkningar: Vanliga: nervositet, lippslickande, gispningar och kolik; Mindre
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vanliga: guppande huvudrérelser, 6vergaende svullnad och/eller smérta vid injektionsstéllet,
skrapande med hoven pa marken, nidsselutslag och klida.

Fall av njursvikt har, i séllsynta fall, rapporterats under perioden efter marknadsintroduktion. Dessa
hdndelser observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes for icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID). I dessa fall ska limplig vitskebehandling pabdrjas och njurvarden f6ljas upp.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Endast for intramuskulér injektion. 1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilkket motsvarar 3 ml per

100 kg kroppsvikt.

Den maximala dosen ir 765 mg klodronsyra per hiist (en 15 ml flaska per hist>500 kg). Overskrid inte

den rekommenderade dosen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Dela den totala volymen jamnt for administrering vid 2 till 3 separata injektionsstéllen.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

Endast for engangsbruk; eventuellt kvarvarande likemedel maste kasseras.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:




Det veterindirmedicinska likemedlet bor endast anvidndas efter en ordentlig hiltundersékning
(blockering av nerv och/eller led), i kombination med lamplig bildanalys, for att identifiera
smértorsaken och benskadornas karaktir. Klinisk forbittring av hilta kanske inte atfoljs av
forandringar i stralbenets radiologiska utseende.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur:

Var forsiktig vid administrering av bisfosfonater till hiastar med tillstdind som paverkar systemen for
reglering av mineraler eller elektrolyter, t.ex. hyperkalemisk periodisk paralys eller lag kalciumhalt i
blodet (hypokalcemi).

Tillrdcklig tillgdng till dricksvatten ska sikerstéllas nir likemedlet anvinds. Om osékerhet angédende
njurfunktionen rader ska njurvirden matas innan likemedlet ges. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska foljas upp efter administrering.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion anges oka risken for forlossningshinder hos gravida kvinnor och paverka
fertiliteten hos mén.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av likemedlet for att undvika sjdlvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier med réttor och kaniner har visat pa modertoxiska effekter, sarskilt under sena
stadier av driktigheten. Laboratoriestudier med rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena
eller fostertoxiska effekter.

Sékerheten for detta veterindrmedicinska likemedel har inte studerats hos dréktiga eller digivande
ston. Anvindning av likemedlet till dréktiga eller digivande ston rekommenderas inte.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Likemedel sdsom antibiotika fran gruppen aminoglykosider, vars toxicitet kan forvéirras av en
minskning av (serum) kalciumnivan i blodet, och likemedel som antibiotika fran tetracyklingruppen,
som kan reducera (serum) kalciumnivan 1 blodet, bor inte ges under 72 timmar efter administrering av
klodronsyra.

Samtidig anvidndning av likemedel som kan orsaka njurskada, s som icke-steroida
antinflammatoriska medel (sé& kallade NSAID), ska ske med forsiktighet och njurfunktionen ska foljas
upp.

Overdosering (symtom, akuta atgiarder, motgift):

Biverkningar kan intrdffa nér dosering 6verskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,
huvudskakning, kviljning, skrapande med hoven, rastloshet, depression, muskelryckningar och kolik
observeras. Ett dosrelaterat samband kan ocksé férekomma for okningar av ureakvéve i blodet (BUN)
och kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 héstar tillfdlliga rorelsestdrningar
inklusive Overdrivna benrorelser (hypermetri), 6kad muskeltonus (spasticitet) eller milda
koordinationsstorningar (ataxi).

Erosioner i magens kortelslemhinna har observerats hos 2 av 8 djur som administrerats 3x den
rekommenderade behandlingsdosen. Detta observerades inte i 1x- eller 2x-grupperna.

Vid admmistrering av 3x den rekommenderade behandlingsdosen, observerades muskelatrofi (3 cmi
diameter) vid ett av injektionsstéillena hos 1 av 8 héstar.

I enklinisk sdkerhetsstudie som genomfordes péa 48 djur observerades tecken pa kolik hos 94% av de
djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. I de flesta fall lindrades
symtomen av att hdsten leddes upprepade ganger.

Manatlig administrering av en 1x dosering i totalt sex manader gav inte upphov till ndgot tecken pa
overdosering.

Inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.




13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
25.3.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

En 15 ml flaska per kartong.



