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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

2t SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Acidum clodronicum 51 mg

(odpovida 74,98 mg dinatrii clodronas tetrahydricus)

Ciry, bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez viditelnych astic.

3. Cilové druhy zviirat

Koné.

(1

4. Indikace pro pouziti

Ke zmiméni klinicky zjevného kulhani ptednich koncetin dospélych koni pfi resorpci kostni tkané
distalni ¢lunkovité (navikularni) kosti.

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intravenézng¢.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Tento veterinarni 1€Civy ptipravek lze pouzit az po fadném vysetteni kulhani véetné nervové blokady,
popt. fixace kloubti a posouzeni vhodnou zobrazovaci metodou ke zjisténi pri¢iny bolesti a povahy
kostnich 1ézi. Klinické zlepseni kulhani nemusi byt doprovazeno zlepSenim stavu navikularni kosti na
RTG snimcich.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pti podavani bisfosfonat bud’te opatrni u koni s potiZzemi, které¢ maji dopad na regulaci minerald nebo
elektrolytti v téle, naptiklad pti hyperkalemické periodické paralyze ¢i hypokalcémii.

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




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Nahodné samopodani injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piripravku mize zvysit riziko obtizného
prubéhu porodu u téhotnych zen a negativné ovlivnit plodnost u muzu.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zabrafite samopodani injekce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Pouziti neni doporucovano béhem biezosti nebo laktace.

Laboratorni studie u potkant a kralikd prokdzaly maternalni toxicitu, zejména v pozdnich fazich
btezosti. Laboratorni studie u potkanti a kralikti nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém
ucinku.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dal$i formy interakce:

Léky, jejichz toxicitu zhorSuje snizena hladina vapniku v krvi/séru (napf. aminoglykosidova
antibiotika) a pripravky snizujici sérovou hladinu vépniku (napf. tetracyklinova antibiotika),
nepodavejte 72 hodin po podani kyseliny klodronové.

Pii soubézném podavani potencialné nefrotoxickych latek, jako jsou NSAD (nesteroidni
antiflogistika), je tfeba postupovat se zvysenou opatrnosti a sledovat funkci ledvin.

Predavkovani:

Pti ptekroceni davky mutize dojit k nezddoucim tc€inkiim. Pfi dvoj-, troj- a petinasobku davky se mize
objevit flémovani, potfasani hlavou, pohyby kréniho svalstva jako pfi daveni, hrabani, neklid, deprese,
svalové zaskuby a kolika. Miize také dojit k postupnému nartistu hladiny moc¢ovinového dusiku
(BUN) a kreatininu v séru umérn¢ davce. Pfi pétinasobné davce kyseliny klodronové se u tii ze Sesti
koni objevily docasné abnormality chlize — hypermetrie, spasticita nebo mirna ataxie.

U dvou z osmi zvifat, ktera dostala trojnasobek doporucené davky, doslo k erozi zlaz v Zalude¢ni
sliznici. Tento jev nebyl pozorovan u skupin s doporucenou davkou nebo jejim dvojnasobkem.

U jednoho z osmi koni s trojndsobkem doporucené davky byla na jednom z mista injekéniho podani
pozorovana svalova atrofie o priméru 3 cm.

V klinické studii ovéfujici u 48 zvitat bezpecnost latky byly u 94 % zvitat po podani trojnasobné
davky pozorovany ptiznaky koliky. Ve vétsing piipada stacilo ke zmirnéni ptiznakii opakované
provedeni koné na ohlavce.

Me¢si¢ni podavani jedné davky v prubéhu Sesti mésicli nevedlo ke zndmkam predavkovani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Koné:
Casté Nervozita
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Olizovani pysku, kolika
zvirat): Zivani
Méné Casté Trhani hlavou
(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych Otok v misté injek¢niho podani?, bolest v misté injekéniho
zvitat): podani
Hrabéni nohou




Koptivka

Svédéni

Vzacné Nedostate¢na funkce ledvin®

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

2 Pfechodné.

b Castéji u zvifat, kterym byla soub&zné podavana nesteroidni antiflogistika. V téchto p¥ipadech je
vhodné zajistit doplnéni tekutin a monitorovat funkci ledvin.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzite sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskuléarni podani.

1,53 mg kyseliny klodronové /kg zivé hmotnosti, coz odpovida 3 ml pfipravku/100 kg zivé
hmotnosti.

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

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

Celkovy objem rovnomérné rozdélte k podani do dvou az tfi riznych mist injekéniho podani.

10. Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych lht.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a

injek¢ni lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Pouze k jednorazovému pouziti; jakykoli nepouzity ptipravek zlikvidujte.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkil se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/088/15-C
Jedna 15ml injekéni lahvicka v kartonové krabicce.

15. Datum posledni revize piibalové informace
03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky:
Cymedica, spol. s r.0.,

Pod Nadrazim 308/24,

268 01 Hoftovice,

Ceska republika,

+420 311 706 211

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


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