PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Osphos 51 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:
Vaikuttava aine:
Klodronihappo 51 mg

(vastaten 74,98 mg klodronaattidinatriumtetrahydraattia)

Kirkas, vériton liuos, joka ei kdytannossa sisdlld nakyvid hiukkasia.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.
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4. Kayttoaiheet

Sadeluun luuresorptioon liittyvén kliinisen etujalan ontuman lieventdminen aikuisilla hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda alle 4-vuotiaille hevosille, koska tietoa kdytostd kasvaville eldimille ei ole.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa antaa laskimoon.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldinladkevalmistetta on kdytettdva vasta asianmukaisen ontumatutkimuksen jalkeen (mukaan lukien
hermo- ja/tai nivelpuudutus) yhdessa asianmukaisen kuvantamisen kanssa kivun syyn ja luuvammojen
luonteen méérittdmiseksi. Sddeluun radiologinen ulkondkd ei vélttamattd muutu, vaikka ontuma
parantuisi kliinisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Noudata varovaisuutta, kun kaytit bisfosfonaatteja hevosille, joiden kivenndisaine- tai

elektrolyyttisdatelyjarjestelmat ovat hiiriintyneet, esim. hyperkaleemisen periodisen paralyysin ja
matalan veren kalsiumpitoisuuden (hypokalsemian) yhteydessa.

Tamdn eldinlddkkeen kdyton aikana on varmistettava, ettd eldimelle on tarjolla juomavettd riittdvasti.
Jos munuaisten toiminnasta ei ole varmuutta, munuaisarvot on madritettdvad ennen eldinlddkkeen
antoa. Veden kulutusta ja erittyvaa virtsamaardd on seurattava valmisteen annon jélkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:



Eldinlddkkeen vahinkoinjektio voi lisdta synnytyshéirioriskid raskaana olevilla naisilla ja vaikuttaa
miesten hedelméllisyyteen.

Noudata varovaisuutta eldinlddkkeen kasittelyssa vahinkoinjektion vélttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kddnny vélittomadsti 14ékérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Kayttda ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndyttéa emolle toksisista vaikutuksista etenkin
myo6hdisissa tiineysvaiheissa.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6a epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikidtoksisista vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ladkkeitd, kuten aminoglykosidiryhméan kuuluvia antibiootteja, joiden toksisuus saattaa lisdantyéa

veren (seerumin) kalsiumpitoisuuden laskiessa, ja 1ddkkeitd, kuten tetrasykliiniryhmééan kuuluvia
antibiootteja, jotka voivat laskea veren (seerumin) kalsiumpitoisuutta, saa kayttdd vasta 72 tunnin
kuluttua klodronihapon antamisesta.

Munuaisille mahdollisesti haitallisten ladkkeiden, kuten tulehduskipulddkkeiden, samanaikaiseen
kdyttdon on suhtauduttava varoen ja munuaistoimintaa on seurattava.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos ohjeannos ylitetddn. Jos annos ylitetddn 2-, 3- ja 5-kertaisesti,
voidaan havaita flehmen-reaktioita, padn ravistelua, kaulan ojentelua ja yokkailynkaltaisia kaulan
lihaskouristuksia, kuopimista, levottomuutta, masentuneisuutta, lihasten nykimistd ja koliikkia. Veren
ureatyppi (BUN) ja kreatiniini saattavat my®s nousta annoksen suurentuessa. Viisinkertaisella
klodronihappoannoksella kolmella hevosella kuudesta havaittiin tilapdisid askelhdirioitd, kuten
jalkojen liikelaajuuden suurenemista (hypermetriaa), lihasjaykkyytta (spastisuutta) tai lievaa liikkeiden
haparointia (ataksiaa). Kolminkertaisella annoksella verrattuna ohjeannokseen, kahdella eldimella
kahdeksasta havaittiin mahalaukun limakalvon rauhasalueen sydpymia. Tété ei havaittu ryhmissa,
joissa annos oli 1- tai 2-kertainen.

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

Kliinisessd turvallisuustutkimuksessa, jossa oli mukana 48 eldintd, havaittiin dhkyoireita 94 %:lla
eldimistd, joilla ohjeannos ylitettiin 3-kertaisesti. Useimmissa tapauksissa oireita voitiin lievittda
toistuvalla taluttamisella.

Ohjeannos (1x) kuukausittain annettuna yhteensd kuuden kuukauden ajan ei aiheuttanut
yliannostusoireita.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Yleinen Hermostuneisuus
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Huulien lipominen, dhky
eldimestd): Lisdantynyt haukottelu
Melko harvinainen Péén nyokyttdminen
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Injektiokohdan turvotus?, injektiokohdan kipu®




eldimestd): Kuopiminen

Nokkosrokko

Kutina
Harvinainen Munuaisten vajaatoiminta®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

¢ Ohimenevé

> Havaittu useammin eldimill4, jotka ovat saaneet samanaikaisesti tulehduskipuldikkeitid (NSAID-
ladkkeitd). Ndissa tapauksissa eldimelle on aloitettava asianmukainen nestehoito ja tarkkailtava
munuaisarvoja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

1,53 mg klodronihappoa painokiloa kohden (mika vastaa 3 ml/100 kg).

Enimmadisannos on 765 mg klodronihappoa hevosta kohden (yksi 15 ml:n injektiopullo > 500 kg:n

painoista hevosta kohden). Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Jaa kokonaismééra tasan annettavaksi 2—3 erilliseen injektiokohtaan.

10. Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kédytetdan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Ala siilytd yli 30 °C.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopaivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullon etiketissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.
Kertakaytt6on; jéljelle jadnyt valmiste on havitettdva.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttaméttomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr. 32350

Yksi 15 ml:n injektiopullo pakattuna pahvikoteloon.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

10.12.2025
Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

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

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Suomi

Puh.: +358 (0)22510500

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Osphos 51 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Klodronsyra 51 mg
(motsvarande 74,98 mg klodronatdinatriumtetrahydrat)

Klar, farglos 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Hast.
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4. Anvdndningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hédstar yngre dn 4 ar, da uppgifter om anvéandning till vixande djur saknas.
Anvénd inte till hastar med nedsatt njurfunktion.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administrera inte intravenost.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Léakemedlet bor endast anvéndas efter en ordentlig haltundersokning (blockering av nerv och/eller

led), i kombination med lamplig bildanalys, for att identifiera smartorsaken och benskadornas
karaktar. Klinisk forbattring av hilta kanske inte atféljs av forandringar i stralbenets radiologiska
utseende.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Var forsiktig vid administrering av bisfosfonater till hdstar med tillstdnd som paverkar systemen for

reglering av mineraler eller elektrolyter, t.ex. hyperkalemisk periodisk paralys eller 1dg kalciumhalt i
blodet (hypokalcemi).

Tillracklig tillgang till dricksvatten ska sdkerstéllas nar 1dkemedlet anvands. Om osédkerhet angaende
njurfunktionen rader ska njurvdrden métas innan ldkemedlet ges. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska f6ljas upp efter administrering.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Oavsiktlig sjdlvinjektion av detta ldkemedel anges ¢ka risken for forlossningshinder hos gravida

kvinnor och paverka fertiliteten hos mén.
Forsiktighet bor iakttas vid hantering av ldkemedlet for att undvika sjélvinjektion.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststdllts under dréktighet och digivning.

Anvéndning rekommenderas inte under drédktighet eller digivning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat beldgg fér modertoxiska effekter, sérskilt under sena
stadier av dréktigheten.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande
effekter.

Interaktioner med andra lédkemedel och 6vriga interaktioner:

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

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

upp.

Overdosering:
Biverkningar kan intraffa nar dosering dverskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,

huvudskakning, kvéljning, skrapande med hoven, rastloshet, depression, muskelryckningar och kolik
observeras. Ett dosrelaterat samband kan ocksa férekomma for 6kningar av ureakvéve i blodet (BUN)
och kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 héstar tillfdlliga rorelsestorningar
inklusive 6verdrivna benrorelser (hypermetri), 6kad muskeltonus (spasticitet) eller milda
koordinationsstdrningar (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 injektionsstédllena hos 1 av 8 héstar.

I en klinisk sdkerhetsstudie som genomfordes pa 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.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hast:
Vanliga Nervositet
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Lappslickande, kolik
Okning av gdspningar
Mindre vanliga Guppande huvudrérelser
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Svullnad vid injektionsstéllet’, smérta vid injektionsstéllet®




Skrapande med hoven pa marken
Naésselutslag

Klada

Séllsynta Njursvikt®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

* Overgdende
® Observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes for icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID). I dessa fall ska lamplig vitskebehandling paborjas och njurvarden féljas upp.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea webbplats:
https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér injektion.

1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml per 100 kg kroppsvikt.

Den maximala dosen &r 765 mg klodronsyra per hést (en 15 ml flaska per hdst>500 kg). Overskrid inte

den rekommenderade dosen.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mj6lk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvandas omedelbart.

Endast for engdngsbruk; eventuellt kvarvarande lakemedel maste kasseras.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 32350

En 15 ml injektionsflaska forpackad i en pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

10.12.2025
Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

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

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Oy

Yliopistonkatu 31
20100 Turku

Finland

Tel.: +358 (0)22510500

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala féretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information


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

