Uéinnou latkou pfipravku Osphos je
kyselina klodronova v koncentraci
51 mg/ml.

Osphos® je indikovan ke zmirnéni klinického
kulhani pfednich koncetin dospélych koni pfi
resorpci kostni tkdné ¢lunkové (navikularni)
kosti.

Osphos® napomaha obnoveni
rovhovahy mezi resorpénim

a remodelacnim procesem

v nemocné kosti a tim brani
nadmeérné resorpci kosti

Vite, ze kyselina klodronova

« je po intramuskularnim podani rychle
vstfebana?

« vykazuje silnou afinitu ke krystalim
hydroxyapatitu v kosti?

. se primarné hromadi v oblastech
s nejaktivnéjSim metabolismem kosti?

- inhibuje aktivitu osteoklastu?

Dusledkem je zmirnéni odlivu
mineralnich latek z kosti.

Osphos® —
jednoznacné vyhody

« Koné s navikularnim syndromem reaguiji
pozitivné na IéCbu pripravkem Osphos®

« Kulhani se 56 dnl po Iécbé zlepSilo u
75% koni a to minimalné o jeden stupent

« Osphos je 6 mésicl po |écbé v 65,8%
pfipadu prokazatelné ucinny*

Klinicka studia u 146 koni
e Hodnoceni uc€innosti kyseliny klodronové
(Osphos®) pfi lé¢bé klinickych pfiznakl spojenych
s navikularnim syndromem u koni.
° Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem
kontrolovana studie
. 146 soukromych koni rliznych plemen, véku
a hmotnosti
e  Kritéria pro pfijeti do studie:
e Uni/bilateralni kulhani na hrudni koncetiny,
spojené s navikularnim syndromem
o Kilinické kulhani stupné 2 a vice
o Diagnosticka blokada nervi
o Na RTG pfiznaky degenerativnich zmén
spojenych s navikularnim syndromem

Lécba kyselinou klodronovou v max. davce
765 mg/koné (Osphos® 15 ml)

Uspésnost 1é&by v pribéhu studie

75%*
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28.den 56.den 180.den

Zaver studie:

Koné Ié€eni kyselinou klodronovou méli
vyznamné vySSi uspésnost |éCby, nez
koné léceni placebem

75% koni mélo 56.den |é¢by na Osphos
pfiznivou odezvu

Ke zlepSeni dochazelo jiz 28.den 1éCby
(1.kontrola)

2/3 Ié€enych koni vykazovalo po jedné
aplikaci zlepSeni nejméné 6 mésicu

Vedlejsi uginky zaznamenané v pribéhu
klinickych terénnich studii u koni
IéCenych pfipravkem Osphos® byly ve
vSech pripadech mirné a prechodné’

Neni nutna opakovana intravenézni
injekce nebo katetrizace

« Stavy ovlivnujici ¢lunkovou kost
a prilehlé mékké tkané se ¢asto vyskytuji
na obou prednich koncetinach

« Nejcastéji jsou pozorovany u dospélych
a starsich jezdeckych koni

« Mohou vést k vyraznému az
ochromujicimu kulhani pfednich
koncetin

« Byvaji doprovazeny nerovnovahou
procesu remodelace kosti

« Kuvdli slozitému procesu kostni resorpce
se velmi obtizné leci

A: RTG zdravé ¢lunkové kosti B: RTG postizené ¢lunkové kosti

C: MRI zdravé ¢lunkové kosti D: MRI postizené ¢lunkové kosti
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Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

Zkracend informace o pfipravku. Podrobné informace naleznete v pfi-
balové informaci.

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Acidum clodronicum 51,00 mg (ekvivalentni 74,98 mg klodronatu sod-
ného tetrahydrat)

LEKOVA FORMA
Injekéni roztok. Ciry bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych éastic.

Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Ke zmirnéni klinicky manifestniho kulhani prednich koncetin dospé-
lych koni pfi resorpci kostni tkané distalni ¢lunkové (navikuldrni) kosti.

Kontraindikace

Nepodavejte nitrozilné. Vzhledem k absenci Gdaju o Uc¢inku na zvitata
v rlistu nepodavejte konim mladsim 4 let. Nepodavejte konim s posko-
zenou funkci ledvin.

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na Iécivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterindrni léCivy pfipravek Ize pouzit az po fadném stanoveni
diagndzy na zakladé komplexniho ortopedického vysetieni véetné po-
dani lokalnich anestetik a posouzeni vhodnou zobrazovaci metodou
ke zjisténi pficiny bolesti a povahy kostnich lézi.

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

Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:

Pfi podavani bisfosfonatd budte opatrni u koni s potizemi, které maji
dopad na homeostazu mineralt nebo elektrolytl, napfiklad pfi hyper-
kalemické periodické paralyze ¢i hypokalcémii.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého pfipravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace klisen. Pouziti v tomto obdobi laktace
se proto nedoporucuje.

Interakce s dalSimi léc¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Léky, jejichz toxicitu zhorsuje snizena hladina vapniku v séru (napf. ami-
noglykosidova antibiotika) a pripravky snizujici sérovou hladinu vap-
niku (napft. tetracykliny) nepodéavejte 72 hodin po podani kyseliny
klodronové.

Podavané mnozstvi a zpusob podani

Pouze intramuskuldrni podani. Kyselina klodronova 1,53 mg/kg Zivé
hmotnosti, coz odpovidd 3 ml/100kg Zivé hmotnosti. Celkovy objem
rovnomérné rozdélte k podani do dvou az tii rdznych mist. Maximalni
davka je 765 mg kyseliny klodronové na koné (jedna 15 ml lahvicka na

koné tézsiho 500 kg). Neprekracujte doporucenou dévku.

Ochranné lhuty
Maso: Bez ochrannych Iht.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: bisfosfonaty, kyselina klodronova.

Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina klodronova je gemindlni bisfosfonat, ktery inhibuje resorpci
kosti vazbou na krystaly hydroxyapatitu (¢imz blokuje jejich tvorbu
a rozpousténi) a navic piimo inhibuje funkci osteoklastl. Ma vysokou
afinitu k pevné fazi fosfore¢nanu vapenatého a proto se hromadi v kos-
tech, kde inhibuje tvorbu, agregaci a rozpousténi krystalG této slouce-
niny. Kyselina klodronova dale vstupuje do kostni matrix, kde zplsobu-
je resorpci osteoklastt, méni jejich morfologii a sniZzuje pocet aktivnich
bunék bez ohledu na pficinu jejich aktivity. Dale zvysuje objem kostni
hmoty inhibici jeji resorpce a zpomalenim obmény kostni tkané.

Farmakokinetické udaje

Pro farmakokineticky profil kyseliny klodronové (po jediné intramusku-
larni injekci 765 mg této latky konim s navikuldrnim syndromem) je ty-
pické jeji rychlé vstiebani a delsi eliminace. Polocas eliminace z plazmy
¢ini priblizné 11,8 + 12,5 hodin (stfedni hodnota + smérodatna odchyl-
ka). Cmax je 7,5 + 1,7 pg/ml a ¢as do dosazeni maximalni koncentrace
(Tmax) priblizné 0,6 hodiny.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni [éCivy
piipravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi lécivymi
pripravky.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pripravku v neporuseném
obalu: 2 roky.

Pouze k jednordzovému pouziti; jakykoli nepouzity pfipravek zlikvi-
dujte.
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OspPHOS!
Velky

skok
Kupredu

v [écbé navikularniho
syndromu

OSPHOS® je novy
pfipravek na bazi
bisfosfonatu urceny
k lecbe kulhani koni
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