A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Osteopen 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Sodu pentozanu polisiarczan 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy E1519 10,45 mg

Klarowny, jasnozotty roztwor wodny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ u psoéw z zaawansowanym zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek, lub w przypadku
wystepowania objawow infekcji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u psoéw z niedojrzatym uktadem kostnym (np. u psow, u ktorych nie zamknety si¢ ptytki
wzrostowe kosci dlugich).

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

Nie stosowa¢ w zapaleniach stawow o podtozu immunologicznym (np. reumatoidalne zapalenie
stawow).

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

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




Ze wzgledu na dziatanie fibrynolityczne sodu pentozanu polisiarczanu, nalezy mie¢ na uwadze
mozliwo$¢ wystgpienia krvawienia wewnetrznego z guza nowotworowego lub krwawienia
zwigzanego z nieprawidlowos$ciami w naczyniach krwiono$nych. W takim przypadku nalezy podjac
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 szczeg6lnej
ostroznosci u psow, u ktérych wystepowaty wezesniejsze uszkodzenia phuc.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostrozno$ci 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 wstrzykniecia.
Nie stosowa¢ wigcej niz trzech terapii po cztery iniekcje w okresie dwunastu miesigcy.

Zaleca si¢ monitorowanie zwierzecia pod katem wystgpienia objawow utraty krwi 1 w razie
konieczno$ci wprowadzenie odpowiedniego leczenia.

W przypadku wystapienia objawow obfitego krwawienia przerwac leczenie.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Substancja konserwujgca, alkohol benzylowy, moze powodowa¢ wystapienie reakcji nadwrazliwosci
(alergicznej) u oséb 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¢ wodg.

Umy¢ r¢ce po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na kroélikach wykazaly dziatania embriotoksyczne bedace efektem
wielokrotnego podawania osobnikom rodzicielskim dawek dziennych 2,5-krotnie przewyzszajacych
dawke zalecana.

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 cigzy
lub laktacji.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nie wykazano antagonistycznego dzialania kortykosteroidow w stosunku do dziatania sodu pentozanu
polisiarczanu. Co wigcej, stosowanie lekéw przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do przedwczesnego
wzmozenia aktywnoS$ci ruchowej psa, a to z kolei moze zaburzaé¢ dziatanie przeciwbolowe i
regeneracyjne tego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nie stosowa¢ jednoczesnie ze steroidami lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z
aspiryng i fenylbutazonem, Iub w ciggu 24 godzin po ich podaniu. Nie stosowa¢ w potaczeniu z
heparyng i innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:

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

Przy przedawkowaniu moze dochodzi¢ do uszkodzenia komorek 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
zwiagzane z tymi defektami moga sktada¢ si¢ krwawienia do przewodu pokarmowego, do jam ciata i
wybroczyny. Przy wielokrotnym podawaniu dawek ponad dziesicciokrotnie 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 niezbg¢dne przez lekarza weterynarii.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. 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):
Czestos¢ nieznana ( nie moze by¢ Wydtuzony czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji
okreslona na podstawie dost¢gpnych (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 ciggu 24 godzin u zdrowego zwierzecia. Nalezy przerwaé leczenie i zastosowaé
leczenie objawowe.

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

%t agodna.

“Utrzymujace si¢ do 24 godzin.

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

®Objawy te mogg by¢ zwigzane z reakcja nadwrazliwo$ci i mogg wymaga¢ wprowadzenia
odpowiedniego leczenia objawowego, w tym podania lekdw przeciwhistaminowych.

"Przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna



rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.
3 mg sodu pentozanu polisiarczanu/kg masy ciata (co odpowiada 0,3 ml/10 kg masy ciata)
czterokrotnie, w odstegpie 5-7 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podawac¢ wylacznie przez jalowe wstrzyknigcie podskorne. Nalezy stosowac strzykawke z
odpowiednig podziatka aby zapewni¢ doktadne podanie wymaganej objetosci dawki. Jest to
szczegblnie wazne przy wstrzykiwaniu matych objetosci.

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku, po 0znaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 84 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

3009/20
Wielkos$¢ opakowan: fiolki po 10 ml i 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

oraz

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus,

26 — Pol. Ind. Can Parellada,
Terrassa,

08228 Barcelona,

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 8333177

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

