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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Osphos 51 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla koni

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas klodronowy 51 mg
(w postaci 74,98 mg disodu klodronianu czterowodnego)

Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Konie.

(1

4. Wskazania lecznicze

Do lagodzenia klinicznej kulawizny konczyn przednich zwigzanej z procesami resorpcji kosci
trzeszczki dalszej (kosci todkowatej) u dorostych koni.

5. Przeciwws kazania

Nie stosowac u koni, ktére nie ukonczyly 4. roku zycia, ze wzgledu na brak danych dotyczacych
stosowania u zwierzat w okresie wzrostu.

Nie stosowac ukoni z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

Nie podawac dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé tylko po nalezytym diagnozowaniu kulawizny i
okreslenia przyczyny bolu oraz charakteru zmian kostnych. W procesie diagnostycznym nalezy
uwzgledni¢ pelne badanie ortopedyczne, obejmujace rowniez badanie w znieczuleniu miejscowym
oraz diagnostyke obrazowg. Kliniczna poprawa stopnia kulawizny moze nie mie¢ odzwierciedlenia w
obrazie radiologicznym kos$ci todkowate;.

Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania bisfosfonianéw koniom

z zaburzeniami elektrolitowymi lub mineralnymi, np. hiperkaliemiczne porazenie okresowe,
hipokalcemia. Nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep do wody pitnej podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego. W przypadku braku pewnosci co do prawidlowej czynnosci
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nerek, przed podaniem produktu nalezy oceni¢ parametry ich czynnosci. Po podaniu produktu nalezy
monitorowa¢ ilo$¢ spozywanej wody oraz oddawanego moczul.

Specialne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe wstrzyknigcie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ ryzyko
porodu z dystocja u cigzarnych kobiet i wplywac na ptodno$¢ u mezczyzn.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikngé
samoiniekciji.

W przypadku samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacii.

Badania laboratoryjne na szczurach ikrolikach wykazaly dziatanie szkodliwe dla samicy, zwlaszcza w
poznych stadiach ciazy.

Badania laboratoryjne na szczurach ikrolikach nie wykazaly dzialania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Przez 72 godziny po podaniu kwasu klodronowego nie nalezy stosowac lekow takich jak antybiotyki
z grupy aminoglikozydow, ktérych toksyczno§¢é moze by¢ nasilona przez zmniejszenie poziomu
wapnia w krwi (surowicy) i lekow takich jak antybiotyki z grupy tetracyklin, ktore moga zmniejszy¢
stezenie wapnia w krwi (surowica).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ i monitorowac czynnos¢ nerek przy jednoczesnym podawaniu lekow

o potencjalnie nefrotoksycznym dzialaniu, takich jak NLPZ.

Przedawkowanie:

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ po przekroczeniu dawki. Po podaniu dwu-, trzy- i pieciokrotnie
wyzszej dawki mogg by¢ obserwowane: odwijanie gornej wargi, potrzasanie glowg, odruchy
wymiotne, grzebanie kopytami, pobudzenie, osowialo$¢, drzenia peczkowe miesni i kolka. Moze
réowniez wystapi¢ zalezna od dawki tendencja do wzrostu stezenia azotu mocznikowego we krwi (ang.
blood ureanitrogen, BUN) ikreatyniny. Po podaniu pi¢ciokrotnic wyzszej dawki kwasu
klodronowego u 3 sposrod 6 koni wystapity przemijajace zaburzenia chodu w tym hipermetria,
spastycznos¢ lub lagodna ataksja.

Nadzerki §luzoéwki gruczolowej zoladka obserwowano u 2 z 8 zwierzat, ktorym podawano trzykrotnie
wyzszg dawke leku. Nie obserwowano tego w grupach otrzymujacych pojedyncza i podwojng dawke.
U 1 z 8 koni, ktéremu podano trzykrotnie wyzsza dawke, zaobserwowano obszar atrofii mi¢$ni

o $rednicy 3 cm w jednym z miejsc wstrzykniecia.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u 48 zwierzat, zaobserwowano objawy kolki u 94%
zwierzat, ktorym podano trzykrotnie wyzsza dawke. W celu Zlagodzenia objawow, w wickszo$ci
przypadkow wystarczajace bylo kilkukrotne lonzowanie.

Podawanie pojedynczej dawki raz na miesigc przez okres szesciu miesiecy nie doprowadzito do
objawow przedawkowania.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Czgsto Nerwowosé
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(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Lizanie warg, kolka

Zwierzat): Nasilone ziewanie
Niezbyt czgsto Potrzasanie glowa
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Obrzek w miejscu wstrzykniecia 2, bol w miejscu
zwierzat): wstrzyknigcia ?
Grzebanie w ziemi
Pokrzywka
Swiad
Rzadko Niewydolno$¢ nerek®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

@ Przemijajace.

b Czg$ciej obserwowano u zwierzat jednoczes$nie przyjmujacych NLPZ. W takich przypadkach nalezy
wprowadzi¢ stosowng terapi¢ plynami oraz monitorowaé parametry czynnosci nerek.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania

Podanie domig$niowe.

1,53 mg kwasu klodronowego na kilogram masy ciata, co odpowiada 3 ml na 100 kg masy ciala.
Maksymalna dawka wynosi 765 mg kwasu klodronowego na konia (jedna fiolka 15 ml na konia o
masie ciata powyzej 500 kg). Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg¢ ciala zwierzecia.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Podzieli¢ catkowita objeto$¢ do podania na 2-3 rdézne miejsca wstrzyknigcia.

10. Okresy karenciji

Tkanki jadalne: zero dni.
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Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie fiolki po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Do jednokrotnego uzycia; pozostaly produkt nalezy usunaé.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2472/15

Jedna fiolka 15 ml w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.
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Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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