BIPACKSEDEL FOR:
Osphos 51 mg/ml
Injektionsvatska, l6sning for hast

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Osphos 51 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hést
klodronsyra

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

1 ml innehaller:

Aktiv substans: klodronsyra 51 mg

(Motsvarar 74,98 mg av dinatriumklodronattetrahydrat)
Klar, farglos injektionsvatska, 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 intravendst.

Anvand inte till hastar yngre an 4 ar, da uppgifter om anvéandning till vaxande djur saknas.
Anvand inte till hdstar med nedsatt njurfunktion.

Anviand inte vid kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

I en Klinisk féltstudie resulterade administrering av klodronsyra i en dos om 1,19 mg/kg till 142 hastar
i foljande frekvens av biverkningar: Vanliga: nervositet, lappslickande, gaspningar och kolik; Mindre



vanliga: guppande huvudrorelser, 6vergaende svullnad och/eller smarta vid injektionsstallet,
skrapande med hoven pa marken, néasselutslag och klada.

Fall av njursvikt har, i sallsynta fall, rapporterats under perioden efter marknadsintroduktion. Dessa
héndelser observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes for icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID). | dessa fall ska lamplig vétskebehandling pabdrjas och njurvarden foljas upp.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

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

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

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

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

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hast.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG

Endast for intramuskul&r injektion. 1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml per
100 kg kroppsvikt.

Den maximala dosen 4r 765 mg klodronsyra per hést (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 godkant for anvéndning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvara forpackningen i ytterkartongen.

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

Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.

Endast for engangsbruk; eventuellt kvarvarande lakemedel maste kasseras.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:




Det veterindrmedicinska lakemedlet bor endast anvéndas efter en ordentlig haltundersdkning
(blockering av nerv och/eller led), i kombination med lamplig bildanalys, for att identifiera
smartorsaken och benskadornas karaktar. Klinisk forbattring av hélta kanske inte atfoljs av
forandringar i stralbenets radiologiska utseende.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:

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

Tillracklig tillgang till dricksvatten ska sékerstallas nar lakemedlet anvands. Om osakerhet angaende
njurfunktionen rader ska njurvarden matas innan lakemedlet ges. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska féljas upp efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion anges 6ka risken for forlossningshinder hos gravida kvinnor och paverka
fertiliteten hos man.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av lakemedlet for att undvika sjalvinjektion.

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

Draktighet och digivning:

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

Sakerheten for detta veterindarmedicinska lakemedel har inte studerats hos draktiga eller digivande
ston. Anvéandning av lakemedlet till dréktiga eller digivande ston rekommenderas inte.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner

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

Samtidig anvandning av lakemedel som kan orsaka njurskada, sa som icke-steroida
antiinflammatoriska medel (s kallade NSAID), ska ske med forsiktighet och njurfunktionen ska féljas

upp.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift):

Biverkningar kan intraffa nar dosering éverskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,
huvudskakning, kvaljning, skrapande med hoven, rastloshet, depression, muskelryckningar och kolik
observeras. Ett dosrelaterat samband kan ocksa férekomma for 6kningar av ureakvave i blodet (BUN)
och kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 hastar tillfalliga rorelsestérningar
inklusive dverdrivna 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 administrering av 3x den rekommenderade behandlingsdosen, observerades muskelatrofi (3 cm i
diameter) vid ett av injektionsstallena hos 1 av 8 héstar.

I en klinisk sékerhetsstudie som genomférdes pa 48 djur observerades tecken pa kolik hos 94% av de
djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. | de flesta fall lindrades
symtomen av att hasten leddes upprepade ganger.

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

Inkompatibiliteter:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.




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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-05-07

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

En 15 ml flaska per kartong.



