ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Osteopen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

Osteopen 100 mg/ml Solution for injection for dogs {AT, BE, CY, CZ, EL, FR, DE, HU, IS, IT, IE,
NL, PT, RO, SL, SK, ES & UK}

Osteopen vet 100 mg/ml Solution for injection for dogs{DK, FI, SE, NO}

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Sodu pentozanu polisiarczan 100 mg/mi

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Alkohol benzylowy E1519 10,45 mg

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, jasnozotty roztwor wodny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie kulawizny oraz bolu zwigzanego z choroba zwyrodnieniowa stawow/zapaleniem kosci i
stawow (niezakazng chorobg zwyrodnieniowg stawow) u pséw o dojrzatym uktadzie kostnym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w leczeniu septycznego zapalenia stawow. W takim przypadku nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne.

Nie stosowac u pséw z zaawansowanym zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek, lub w przypadku
wystepowania objawow infekcji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u pséw z niedojrzatym uktadem kostnym (np. u pséw, u ktérych nie zamknely si¢ ptytki
wzrostowe kosci dlugich).



Ze wzgledu na przeciwzakrzepowe dziatanie sodu pentozanu polisiarczanu, weterynaryjnego produktu
leczniczego nie nalezy stosowac u psow z chorobami krwi, z zaburzeniami krzepnigcia, z czynnymi
krwawieniami, urazami lub chorobg nowotworowa (w szczegdlnosci z naczyniakomigsakiem
krwiono$nym), lub w okresie pooperacyjnym trwajacym 6 - 8 godzin po operacji.

Nie stosowa¢ w przypadku zapalenia stawdw o podtozu immunologicznym (np. reumatoidalne
zapalenie stawoOw).

3.4  Specjalne ostrzezenia

Efekty kliniczne leczenia mogg by¢ widoczne dopiero po podaniu drugiej iniekcji w trakcie procesu
leczenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Zwigkszenie zalecanej dawki moze prowadzi¢ do zaostrzenia
objawow zesztywnienia stawow 1 dyskomfortu.

Ze wzgledu na dziatanie fibrynolityczne sodu pentozanu polisiarczanu, nalezy mie¢ na uwadze
mozliwo$¢ wystgpienia krwawienia wewnetrznego z guza nowotworowego lub krwawienia
zwigzanego z nieprawidlowos$ciami w naczyniach krwiono$nych. W takim przypadku nalezy podja¢
odpowiednie leczenie.

U psa, u ktorego 12 miesiecy wczesniej wystepowaty uszkodzenia ptuc, odnotowano obfite
krwawienie z ptuc po podaniu sodu pentozanu polisiarczanu. Stosowa¢ z zachowaniem szczeg6lne;j
ostroznosci u psow, u ktérych wystepowaty wczesniejsze uszkodzenia phuc.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadkach zaburzen czynnosci watroby.

Sodu pentozanu polisiarczan ma dziatanie przeciwzakrzepowe.

Zaleca si¢ monitorowanie hematokrytu (PVC) i czasu kapilarnego podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Unika¢ iniekcji domigsniowych ze wzgledu na ryzyko powstania krwiaka w miejscu wstrzyknigcia.
Nie stosowa¢ wigcej niz trzech terapii po cztery iniekcje w okresie dwunastu miesigcy.

Zaleca si¢ monitorowanie zwierzgcia pod katem wystgpienia objawdw utraty krwi i w razie
koniecznosci wprowadzenie odpowiedniego leczenia.

W przypadku wystapienia objawow obfitego krwawienia przerwac leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Substancja konserwujaca, alkohol benzylowy, moze powodowac wystapienie reakcji nadwrazliwosci
(alergicznej) u 0séb uczulonych.

Osoby uczulone powinny zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu na skore lub do oka, miejsca kontaktu nalezy
niezwlocznie przemy¢ woda.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Reakcja w miejscu iniekcjit

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




Bardzo rzadko Wymioty?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Osowiato$¢® i letarg*®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ Wydtuzony czas czgsciowej tromboplastyny po aktywacji
okreslona na podstawie dostgpnych (activated partial thromboplastin time, aPTT) oraz czas
danych): trombinowy (trombin time, TT)®

Nudnosci®, biegunka®, brak apetytu®

Zaburzenia krzepniecia (takie jak krwawienie z nosa,
krwotoczna biegunka i krwiaki)

Reakcje miejscowe ( np. obrzek’)

Moze wystapi¢ w ciagu 24 godzin u zdrowego zwierzecia. Nalezy przerwacé leczenie i zastosowaé
leczenie objawowe.

2Wystepuje bezposrednio po wstrzyknieciu sodu pentozanu polisiarczanu. Takie psy z reguty nie
wymagaja leczenia i powracaja do zdrowia bez jakichkolwiek powiktan. Dalsze leczenie sodu
pentozanu polisiarczanem nie jest zalecane.

t.agodna.

4Utrzymujace si¢ do 24 godzin.

SMoze utrzymywac si¢ do 24 godzin po podaniu u zdrowych pséw. Bardzo rzadko skutkuje to
wystapieniem objawow klinicznych. Jednak ze wzgledu na fibrynolityczne dziatanie sodu pentozanu
polisiarczanu, w przypadku wystgpienia objawow klinicznych, nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢
krwawienia wewnetrznego z guza nowotworowego lub krwawienia zwigzanego z
nieprawidlowo$ciami w naczyniach krwiono$nych. Zaleca si¢ monitorowanie takiego zwierzecia pod
katem wystgpienia objawow utraty krwi i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

®Objawy te moga by¢ zwigzane z reakcja nadwrazliwo$ci i moga wymagaé wprowadzenia
odpowiedniego leczenia objawowego, w tym podania lekéw przeciwhistaminowych.

"Przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na krélikach wykazaty dziatania embriotoksyczne bedace efektem
wielokrotnego podawania osobnikom rodzicielskim dawek dziennych 2,5-krotnie przewyzszajacych
dawke zalecang .

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat w czasie cigzy lub
laktacji nie zostato okreslone, z tego wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania u zwierzat w czasie ciazy
lub laktacji.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w czasie porodu ze wzgledu na jego
przeciwzakrzepowe dziatanie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ NLPZ, a w szczeg6Inosci aspiryny, w polaczeniu z sodu pentozanu
polisiarczanem ze wzgledu na mozliwe zaburzenia przylegania trombocytow i zwigkszenie dziatania
przeciwzakrzepowego tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie wykazano antagonistycznego dziatania kortykosteroidow w stosunku do dziatania sodu pentozanu
polisiarczanu. Co wigcej, stosowanie lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do przedwczesnego



wzmozenia aktywnos$ci ruchowej psa, a to z kolei moze zaburza¢ dziatanie przeciwbolowe i
regeneracyjne tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie stosowac jednocze$nie ze steroidami lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z
aspiryng i fenylbutazonem, lub w ciggu 24 godzin po ich podaniu. Nie stosowa¢ w potaczeniu z
heparyna i innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

3 mg sodu pentozanu polisiaczanu/kg masy ciata (co odpowiada 0,3 ml/10 kg masy ciata)
czterokrotnie, w odstgpie 5-7 dni.

Podawa¢ wylacznie przez jatowe wstrzykniecie podskorne. Nalezy stosowac strzykawke z
odpowiednia podziatka aby zapewni¢ doktadne podanie wymaganej objetosci dawki. Jest to
szczegOlnie wazne przy wstrzykiwaniu matych objetosci.

Dla zapewnienia odpowiedniego dawkowania nalezy okresli¢ wage kazdego zwierzecia przed
podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podaniu dawki trzykrotnie przekraczajacej dawke zalecang obserwowano przemijajacy wzrost
czasu krwawienia utrzymujacy si¢ przez 3 do 4 godzin. Wielokrotne podawanie dawek pieciokrotnie
lub wigcej przewyzszajacych dawke zalecang skutkowato brakiem apetytu i posmutnieniem, ktore
ustepowaty po odstawieniu leku.

Przy przedawkowaniu moze dochodzi¢ do uszkodzenia komoérek watroby i zwigzanego z tym,
zaleznego od podanej dawki, wzrostu ALT. Wzrost aPTT i TT jest zalezny od dawki. Przy
wielokrotnym podawaniu dawek pigciokrotnie przewyzszajacych dawki zalecane wzrost tych
parametrow moze utrzymywac si¢ ponad 1 tydzien po podaniu u zdrowych pséw. Na objawy
zwiazane z tymi defektami moga sktadac si¢ krwawienia do przewodu pokarmowego, do jam ciata i
wybroczyny. Przy wielokrotnym podawaniu dawek ponad dziesieciokrotnie przewyzszajacych dawke
zalecang moze doj$¢ do zgonu na skutek krwotoku z przewodu pokarmowego.

W razie przedawkowania psy nalezy poddac hospitalizacji, obserwowac i zastosowac takie leczenie
wspomagajace jakie zostanie uznane za niezb¢dne przez lekarza weterynarii.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AX90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera sodu pentozanu polisiarczan (NaPPS), potsyntetyczny
polimer o $redniej masie czasteczkowej wynoszacej 4000 daltonow.



W modelu choroby zwyrodnieniowej stawow u psa, przy podawaniu NaPPS w dawkach
odpowiadajacych dawkom terapeutycznym, dochodzito do spadku poziomow metaloproteinaz w
Chrzastce 1 wzrostu poziomow inhibitoréw tkankowych metaloproteinazy (tissue inhibitor of
metalloproteinase, TIMP), co z kolei zabezpieczato zawarto$¢ proteoglikanow i chronito macierz
chrzastki przed degradacja.

U pséw z chorobg zwyrodnieniowa stawow podawanie NaPPS prowadzito do fibrynolizy, lipolizy i
obnizenia zdolnosci ptytek krwi do agregacji.

W badaniach in vitro i in vivo przeprowadzonych u gatunkow laboratoryjnych z zastosowaniem dawek
przewyzszajacych dawki terapeutyczne, podawanie NaPPS prowadzito do znacznego obnizenia
poziomow mediatoréw przeciwzapalnych i wzmozonej syntezy hialuronu z fibroblastow.

Sodu pentozanu polisiarczan wykazuje dziatanie fibrynolityczne, lipolityczne i nieznaczne dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Sodu pentozanu polisiarczan wptywa na krzepnigcie krwi ze wzglgdu na strukturg przypominajgca
strukture heparyny oraz na dziatanie fribrynolityczne, ktore utrzymuje si¢ do 6-8 godzin od podania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie: u psa maksymalne stezenie w osoczu wyrazone jako stezenie rownowazne wynosito
7,40 ng eqg sodu pentozanu polisiarczanu/ml i byto osiggane po 15 minutach od podania podskornego.

Dystrybucja: sodu pentozanu polisiarczan wigze si¢ z wieloma biatkami osocza z r6zng sitg wigzania i
dysocjacji co skutkuje ztozong rownowaga migdzy lekiem zwigzanym i wolnym.

Sodu pentozanu polisiarczan jest magazynowany w watrobie i w nerkach oraz w uktadzie
siateczkowo-$rodbtonkowym.

Niskie poziomy odnotowuje si¢ w tkance tacznej oraz w migsniach. Objetos¢ dystrybucji u psow
wynosi 0,43 1.

Biotransformacja: desulfuracja sodu pentozanu polisiarczanu zachodzi w uktadzie siateczkowo-
srodblonkowym watroby, gdzie watroba jest gtownym miejscem dziatania. Depolimeryzacja moze
zachodzi¢ réwniez w nerkach.

Wydalanie: weterynaryjny produkt leczniczy jest wydalany z okresem poéttrwania w fazie eliminacji
wynoszacym $rednio 3 godziny u psow. W czterdziesci osiem godzin po wstrzyknigciu okoto 70%
dawki jest wydalanej z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 84 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z przezroczystego szkta zamykane korkiem z szarej gumy chlorobutylowej i zabezpieczone
aluminiowym uszczelnieniem

Wielko$ci opakowan:

1x10ml

1x20ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3009/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/09/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

