PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Acidum clodronicum 51,00 mg

(odpovida 74,98 mg dinatrii clodronas tetrahydricus)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Hydroxid sodny (k Gpravé pH)

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvii‘at

Ke zmirnéni klinicky manifestniho kulhani pfednich koncetin dospélych koni pfi resorpci kostni tkané
distalni ¢lunkovité (navikularni) kosti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 4 let z divodu absence tidajui o pouziti u rostoucich zvitat.
Nepouzivat u koni s poruchou funkce ledvin.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intraven6zné.

3.4  Zvlastni upozornéni

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek lze pouzit az po fddném stanoveni diagndzy na zakladé
komplexniho ortopedického vySetieni véetné podani lokalnich anestetik a posouzeni vhodnou
zobrazovaci metodou ke zjisténi pficiny bolesti a povahy kostnich 1ézi.

Klinické zlepseni kulhani nemusi byt doprovazeno RTG zménami na navikularni kosti.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti podavani bisfosfonat bud’te opatrni u koni s potizemi, které maji dopad na homeostazu minerala
nebo elektrolyti, naptiklad pti hyperkalemické periodické paralyze ¢i hypokalcémii.

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku je tieba zajistit dostate¢ny piistup k pitné vodé. Pokud
jsou pochybnosti o renalni funkci, pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mély byt
posouzeny renalni parametry. Pfijem vody a vydeje moci by mél byt po podani monitorovany.



Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné samopodani injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku mize zvysit riziko obtizného
pribéhu porodu u t¢hotnych zen a negativné ovlivnit plodnost u muza.

Pti nakladani s veterinarnim léCivym piipravkem zabrafite samopodani injekce.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Casté Nervozita
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Olizovani pyskd, kolika
zvirat): Zivani
M¢éné Casté Trhani hlavou
(1 az 10 zvitrat / 1 000 oSetfenych Otok v misté injek¢niho podani?, bolest v misté injekéniho
zvirat): podéni
Hrabani nohou
Kopftivka
Sveédeéni
Vzacné Nedostate¢na funkce ledvin®
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

2 Pfechodné.

b Castéji u zvifat, kterym byla soubézné podavana nesteroidni antiflogistika. V t&chto p¥ipadech je
vhodné zajistit dopInéni tekutin a monitorovat funkci ledvin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti
nebolaktace..

Btezost a laktace:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti nebo laktace.

Laboratorni studie u potkant a kraliki nepodaly dtikaz o teratogennim nebo fetotoxickém tcinku.
Laboratorni studie u potkanti a kralikl prokdzaly maternalni toxicitu, zejména v pozdnich fazich
btezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Léky, jejichz toxicitu zhorSuje snizena hladina vapniku v séru (napt. aminoglykosidova antibiotika) a
ptipravky snizujici sérovou hladinu vapniku (napt. tetracykliny) nepodavejte 72 hodin po podani
kyseliny klodronové.

Pti soubézném podavani potencialné nefrotoxickych latek, jako jsou NSAD (nesteroidni
antiflogistika), postupujte se zvySenou opatrnosti a zajistéte monitoraci ledvinové funkce.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

1,53 mg kyseliny klodronové /kg zivé hmotnosti, coz odpovida 3 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
/100 kg zivé hmotnosti. Celkovy objem rovnomérné rozdélte k podani do dvou az tii riiznych mist
injek¢niho podani.

Maximalni davka je 765 mg kyseliny klodronové na koné€ (jedna 15ml lahvicka na koné > 500 kg).
Nepiekracujte doporuc¢enou davku.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesneji stanovit zivou hmotnost.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti prekroceni davky mtze dojit k nezadoucim ucinktim. Pti dvoj-, troj- a petinasobku davky se mize
objevit flémovani, potfasani hlavou, pohyby kréniho svalstva jako pti daveni, hrabani, neklid, deprese,
fascikulace a kolika. Mize také dojit k postupnému narGstu hladiny mocovinového dusiku (BUN) a
kreatininu v séru umérné davce. Pii pétindsobné davce kyseliny klodronové se u tii ze Sesti koni
objevily doc¢asné abnormality chlize — hypermetrie, spasticita nebo mirna ataxie. U dvou z osmi zvitat,
ktera dostala trojnasobek doporucené davky, doslo k erozi zlaznaté sliznice. Tento jev nebyl
pozorovan u skupin s doporucenou davkou nebo jejim dvojnasobkem.

U jednoho z osmi koni s trojnasobkem doporuc¢ené davky byla na jednom z mist injekéniho podani
pozorovana svalova atrofie o priméru 3 cm.

V klinické studii oveétujici u 48 zvitat bezpecnost latky byly u 94 % zvitat po podani trojnasobné
davky pozorovany ptiznaky koliky. Ve vétsing ptipadu stacilo ke zmirnéni pfiznakti opakované
provedeni koné na ohlavce. Mé&si¢ni podavani jedné davky v prubéhu Sesti mésict nevedlo ke
znamkam predavkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

3.12 Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych lhiit.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO5SBAO02
4.2 Farmakodynamika

Kyselina klodronova je geminalni bisfosfonat, ktery inhibuje resorpci kosti vazbou na krystaly
hydroxyapatitu (¢imz blokuje jejich tvorbu a rozpousténi) a navic pfimo inhibuje funkci osteoklasti.
Ma vysokou afinitu k pevné fazi fosforeCnanu vapenatého a proto se hromadi v kostech, kde inhibuje
tvorbu, agregaci a rozpousténi krystalt této slouceniny. Kyselina klodronova dale vstupuje do kostni
matrix, kde zpisobuje resorpci osteoklast, méni jejich morfologii a sniZzuje pocet aktivnich bunék bez
ohledu na pficinu jejich aktivity. Dale zvySuje objem kostni hmoty inhibici jeji resorpce a zpomalenim
obmeény kostni tkan€.



4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil kyseliny klodronové (po jednorazovém intramuskularnim podani 765 mg
kyseliny klodronové konim s navikularnim syndromem) je typické jeji rychlé vstiebani a delsi
terminalni eliminacni faze. Biologicky poloc¢as eliminace z plazmy ¢ini pfiblizné 11,8+12,5 hodin
(stfedni hodnota + smérodatna odchylka). C,,.. je 7,5£1,7 ug/ml a ¢as do dosazeni maximalni
koncentrace (Ty.,) piiblizné 0,6 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinadrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

Pouze k jednorazovému pouziti; jakykoli nepouzity ptipravek zlikvidujte.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka z ¢irého skla (typ 1) se silikonizovanou gumovou zatkou, hlinikovym pertlem a
plastovym flip-off vickem. Lahvicka obsahuje 15 ml roztoku.

Kazda papirova krabicka obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravka

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/088/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 9. 2015



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkli Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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