Osphos 51 mg / ml injekcny roztok pre kone

Skratena informécia o lieku. Podrobné informacie najdete v pisomnej
informdcii pre pouzivatelov.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Lieciva latka:

Acidum clodronicum 51,00 mg (ekvivalentné 74,98 mg klodronatu sodného
tetrahydrat)

LIEKOVA FORMA
Injekény roztok. Ciry bezfarebny roztok, prakticky bez viditelhych ¢astic.

Indikacie so Specifikovanim cielového druhu zvierat
Na zmiernenie klinicky manifestného krivanie prednych koncatin dospelych
koni, pri resorpcii kostného tkaniva distélnej ¢Inkovej (navikularnej) kosti.

Kontraindikacie

Nepodavajte vnutrozilovo.

Vzhladom na absenciu Udajov o Uc¢inku na zvierata pocas rastu, nepodavajte
korlom mladsim 4 rokov. Nepodavajte koriom s poskodenou funkciou obliciek.
Nepouzivat v pripade znamej precitlivenosti na liec¢ivo alebo na niektord
z pomocnych latok.

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny liek mozno pouzit az po riadnom stanoveni diagnézy na
zéklade komplexného ortopedického vy3etrenia vratane podania lokalnych
anestetik a posudenie vhodnou zobrazovacou metédou na zistenie priciny
bolesti a povahy kostnych [ézii.

Klinické zlepsenie krivanie nemusi byt sprevadzané RTG zmenami na
navikularnej kosti.

Specialne opatrenia pri pouzivani

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri zvieratach:

Pri podavani bisfosfonatov budte opatrni pri kofloch s tazkostami, ktoré
maju vplyv na homeostdzu minerdlov alebo elektrolytov, napriklad pri
hyperkalemickej periodickej paralyze ¢i hypokalciémiu.

’

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Nebola stanovena bezpecnost veterinarneho lieku pre pouzitie pocas
gravidity a laktacie kobyl. PouZitie v tomto obdobi sa preto neodporuca.

Interakcia s dalSimi liekmi a iné interakcie

Lieky, ktorych toxicitu zhorSuje znizend hladina vépnika v sére (napr.
aminoglykozidové antibiotikd) a lieky zniZujice sérovu hladinu vapnika (napr.
tetracykliny) nepodavajte 72 hodin po podani kyseliny klodronove;j.

Davkovanie a sposob podania

Len intramuskuldrne podanie. Kyselina klodronova 1,53 mg / kg Zivej hmotnosti,
¢o zodpoveda 3 ml / 100 kg Zivej hmotnosti. Celkovy objem rovnomerne
rozdelte k podaniu do dvoch az troch réznych miest.

Maximalna davka je 765 mg kyseliny klodronovej na kora (jedna 15 ml
flasticka na kona tazsieho 500 kg). Neprekracujte odporucanu davku.

Ochranné lehoty
Méso: Bez ochrannej lehoty.
Nepouzivat pri zvieratach, ktorych mlieko je urc¢ené pre ludsku spotrebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: bisfosfonaty, kyselina klodronova.

Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina klodronova je geminalny bisfosfonat, ktory inhibuje resorpciu kosti
vazbou na krystaly hydroxyapatitu (¢im blokuje ich tvorbu a rozpustanie)
a navyse priamo inhibuje funkciu osteoklastov. Ma vysoku afinitu k pevnej
faze fosfore¢nanu vapenatého a preto sa hromadi v kostiach, kde inhibuje
tvorbu, agregéciu a rozpustanie krystalov tejto zliceniny. Kyselina klodronova
dalej vstupuje do kostnej matrix, kde sposobuje resorpciu osteoklastov,
meni ich morfoldgiu a znizuje pocet aktivnych buniek bez ohladu na pricinu
ich aktivity. Dalej zvySuje objem kostnej hmoty inhibiciou jej resorpcie
a spomalenim obmeny kostného tkaniva.

Farmakokinetické udaje

Pre farmakokineticky profil kyseliny klodronovej (po jedinej intramuskularnej
injekcii 765 mg tejto latky koriom s navikuldrnym syndrémom) je typické
jej rychle vstrebanie a dlhsia elimindcia. Polcas eliminicie z plazmy je
priblizne 11,8 £ 12,5 hodin (stredna hodnota * $tandardna odchylka). C
je 7,5+ 1,7 mg / ml a cas do dosiahnutia maximalnej koncentracie (T )
priblizne 0,6 hodiny.

Inkompatibility
Studie kompatibility nie st k dispozicii, preto sa tento veterinrny liek nesmie
miesat s inymi veterinarnymi liekmi.

Cas pouzitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Len na jednorazové pouzitie; akykolvek nepouzity liek zlikvidujte.

DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate, Keighley Road, Skipton, North
Yorkshire, BD23 2RW, Spojené kralovstvo

REGISTRACNE CiSLO
96/046/DC/15-S

Viac informacii najdete na www.cymedica.sk v sekcii Produkty

Cymedica SK, s.r.o. | Druzstevna 1415/8 | SK 960 01 Zvolen J

(ymedica

tel.: +421 45 54 000 40
e-mail: info@cymedica.sk | www.cymedica.com

Dechra

Veterinary Products

SPHOS !
Velky
skok
vpred

v lieCbe navikularneho
syndromu

OSPHOSP je novy
pripravok na baze
bisfosfonatu, urceny
na lieCbu krivania koni.
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Uéinnou latkou pripravku Osphos je
kyselina klodronova v koncentracii
51 mg/ml.

Osphos® je indikovany na zmiernenie
klinického krivania prednych koncatin
dospelych koni pri resorpcii kostného tkaniva
CInkej (navikularnej) kosti.

Osphos® napomaha obnoveniu
rovhovahy medzi resorpénym

a remodelacnym procesom

v postihnutej kosti a tym

brani nadmernej resorpcii kosti

Viete, ze kyselina klodronova

e je po intramuskularnom podani rychlo
vstrebavana?

o vykazuje silnu afinitu ku krystalom
hydroxyapatitu v kosti?

e saprimarne hromadi v oblastiach
s najaktivnejSim metabolizmom kosti?

o inhibuje aktivitu osteoklastov?

Désledkom je zmiernenie odlivu
mineralnych latok z kosti.

Osphos® — Zaver Studie:
jednoznacne vyhody

o Kone lie¢ené kyselinou klodronovou mali
vyznamne vysS8iu uspesnost’ liecby ako
kone lie¢ené placebom.

e 75% koni malo 56. den lieCby na
Osphos® priaznivu odozvu.

o Kone s navikularnym syndrémom
reaguju pozitivna na lieCbu pripravkom
Osphos®

o Ku zlepSeniu dochadzalo uz 28. den
lieCby kontrola).

« Krivanie sa 56 dni po lieCbe zlepSilo
pri 75% koni a to minimalne o jeden
stupeni’

o 2/3lie¢enych koni vykazovalo po jedne;j
aplik&cii zlepSenie najmenej 6 mesiacov.

e« Osphos je 6 mesiacov po lieCbe
v 65,8% pripadov preukazatelne ucinny'

Klinicka studia pri 146 konoch

° Hodnotenie ucinnosti kyseliny klodronovej
(Osphos®) v lie¢be klinickych priznakov spojenych
s navikularnym syndrémom pri kofioch

° Randomizovang, dvojito zaslepena, placebom
kontrolovana Studia

! ; . _ « VedlajSie ucinky zaznamenané
° 146 sukromych koni réznych plemien, veku

v priebehu klinickych terénnych studii pri

a hmotnosti
e Kritéria pre zahrnutie do $tudie: konoch lie€enych pripravkom Osphos®
e uni/bilateralne krivanie na hrudnej koncatine, boli vo Véetkych prl’padoch mierne

spojené s navikularnym syndrémom
e klinické krivanie 2. a vySSieho stupna
e diagnosticka blokada nervov
e na RTG priznaky degenerativnych zmien « Nie je potrebna opakovana intravendézna
spojenych s navikularnym syndromom injekcia alebo katetrizacia

a prechodné’

Lieéba kyselinou klodronovou v max. davke
765 mg/kona (Osphos® 15 ml)

Uéinnost lieéby v priebehu studie

75%*
67%

65%

Opshos

Placebo

3%*

! !
28.den 56.den 180.den

A: RTG zdravej €Inkovej kosti

C: MRI zdravej ¢Inkovej kosti

Stavy ovplyvriujuce €Inkovu kost
a prilahlé makké tkaniva sa ¢asto
vyskytuju na oboch prednych
koncatinach

NajcastejSie su pozorované pri
dospelych a starSich jazdeckych korioch

M&zu viest k vyraznému az
ochromujucemu Krivaniu prednych
koncatin

Byvaju sprevadzané nerovnovahou
procesu remodelacie kosti

Kvoli zlozitému procesu kostnej

resorpcie sa velmi tazko lie€ia

B: RTG postihnutej €Inkovej kosti

D: MRI postihnutej ¢Inkovej kosti



