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PRODUKTRESUME
for
Osteopen Vet., injektionsvaske, oplesning
D.SP.NR.
31444

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Osteopen Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml. indeholder:

Aktivt stof:

Pentosanpolysulfatnatrium 100 mg/ml
Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol E1519 10,45 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning
En klar, lysegul vandig oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund.

Terapeutiske indikationer
Til behandling af halten og smerter, der skyldes slidgigt/osteoarthritis (ikke-infektios
artrose) hos skeletalt modne hunde.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til behandling af septisk arthritis. I dette tilfeelde skal passende
antimikrobiel behandling ivaerksattes.
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4.4

4.5

4.6

Ma ikke anvendes til hunde med fremskreden lever- eller nyreinsufficiens eller tegn pé
infektion.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til den skeletalt umodne hund (dvs. hunde, hvis lange knogleveakstskiver
ikke er lukkede).

Da pentosanpolysulfat har en antikoagulerende virkning, ma det ikke anvendes til hunde
med blodsygdomme, koagulationsforstyrrelser, bledninger, traumer eller malignitet (iser
hamangiosarkom) eller i lobet af en 6-8 timers perioperativ periode i forbindelse med en
operation.

Ma ikke anvendes ved arthritis af immunologisk oprindelse (f.eks. rheumatoid arthritis).

Seerlige advarsler
Der observeres muligvis ikke nogen klinisk virkning for efter den anden injektion af
behandlingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Standarddosis mé ikke overskrides. En stigning i den anbefalede dosis kan medfere
forverring af stivhed og ubehag.

P& grund af pentosanpolysulfatnatriums fibrinolytiske virkning skal muligheden for intern
bledning fra en tumor eller vaskular abnormitet tages i betragtning, og de nedvendige
terapeutiske foranstaltninger skal treeffes.

Det er indberettet, at en hund, som havde lidt af lungelacerationer 12 méneder tidligere, fik
alvorlig pulmonal blgdning efter en injektion med pentosanpolysulfatnatrium. Anvendes
med forsigtighed til hunde, der har haft lungelacerationer.

Det anbefales ogsa at udvise forsigtighed i tilflde af nedsat leverfunktion.
Pentosanpolysulfatnatrium har en antikoagulerende virkning.

Det anbefales at monitorere haematokritveerdien og kapillerfyldningstiden, nar produktet
anvendes.

Undgé intramuskuler injektion pa grund af risikoen for haematom pa injektionsstedet.
Der mé ikke indgives flere end 3 behandlinger a 4 injektioner i en 12-maneders periode.
Det anbefales, at dyret monitoreres for tegn pa blodtab og behandles pé behorig vis.
Behandlingen seponeres, hvis der er tegn pa eget bladning.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Konserveringsmidlet, benzylalkohol, kan forarsage overfelsomhedsreaktioner (allergi) hos
overfelsomme personer. Hvis du ved, at du er overfelsom, skal du udvise forsigtighed, nar
du héndterer dette produkt. Ved uforvarende kontakt med hud eller gjne skal omradet
omgéende skylles med vand.

Vask hender efter anvendelse.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

I sjeldne tilfzelde kan der forekomme en reaktion pa injektionen inden for 24 timer hos
tilsyneladende raske dyr. I disse tilfeelde skal behandlingen seponeres, og der skal gives
symptomatisk behandling.
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4.7

4.8

Erfaring indikerer, at hunde i meget sjeldne tilfelde kan kaste op umiddelbart efter
injektion med pentosanpolysulfat.

Disse hunde har generelt ikke brug for medicinsk behandling og kommer sig uden
komplikationer. Der ber ikke gives yderligere behandling med pentosanpolysulfat.

En anden meget sjelden bivirkning efter administration af pentosanpolysulfatnatrium hos
hunde er en tilsyneladende mild depression og slavhed, der varer 1 op til 24 timer.

Opkastning, diarré, slovhed og anoreksi er indberettet efter anvendelse af
pentosanpolysulfat. Disse tegn kan skyldes en overfelsomhedsreaktion, og det kan blive
nedvendigt med passende symptomatisk behandling, herunder administration af
antihistaminer.

Administration af produktet ved anbefalede dosishastigheder medferer stigninger i
aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) og thrombintid (TT), som kan vare 1 op til

24 timer efter administration hos raske hunde. Dette resulterer meget sjeldent i klinisk
virkning, men pa grund af pentosanpolysulfatnatriums fibrinolytiske virkning skal
muligheden for intern bledning fra en tumor eller vaskular abnormitet tages i betragtning,
hvis der udvikles tegn. Det anbefales, at dyret monitoreres for tegn pa blodtab og
behandles pa beherig vis.

Bladningsforstyrrelser sdésom nasalbledning, haemoragisk diarré og hamatomer er
indberettet.

Lokale reaktioner sdsom forbigaende havelser er observeret efter injektion.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjalden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreaegtighed, diegivning eller aglaegning

Laboratorieundersogelser med kaniner viste embryotoksiske virkninger forbundet med en
primer virkning pa foreldredyret ved gentagne daglige doser pa 2,5 gange den anbefalede
dosis.

Sikkerheden ved anvendelse af produktet til draegtige eller diegivende dyr er ikke
undersogt, og derfor frarddes anvendelse til draegtige eller diegivende dyr.

Produktet ber ikke anvendes pé fodselstidspunktet pa grund af dets antikoagulerende
virkninger.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
NSAID-preparater og sarligt aspirin ber ikke anvendes 1 kombination med
pentosanpolysulfatnatrium, da de kan pévirke trombocytadhasionen og forstaerke
produktets antikoagulerende virkning. Kortikosteroider har vist sig at vaere antagonistiske
over for en reekke af pentosanpolysulfatnatriums virkninger. Desuden kan anvendelsen af
antiinflammatoriske leegemidler medfere en for tidlig eget aktivitet hos hunden, hvilket
kan have en indvirkning pa den analgetiske og regenerative virkning af produktet.
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Ma ikke anvendes samtidig med steroider eller non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler, herunder aspirin og phenylbutazon eller inden for 24 timer efter administration
af disse. Ma ikke anvendes sammen med heparin og andre antikoagulerende laegemidler.

Dosering og indgivelsesmade

3 mg pentosanpolysulfatnatrium/kg kropsvagt (svarende til 0,3 ml/10 kg kropsvagt)
administreres 4 gange med et interval pa 5-7 dage.

Ma kun administreres som aseptisk subkutan injektion. Der skal anvendes en passende
gradueret sprojte for at muliggere en negjagtig administration af den nedvendige
dosismangde. Dette er iseer vigtigt ved injektion af sm& mangder.

For at fastsatte den relevante dosering skal den enkelte hunds vegt fastslds for
administration af veterinerlegemidlet.

Overdosering

Ved en dosis 3 gange den anbefalede er der set en forbigdende stigning i bledningstiden pa
3-4 timer. Gentagne daglige overdoseringer pa 5 gange den anbefalede dosis eller mere
resulterede 1 anoreksi og depression, som forsvandt efter seponering af legemidlet.

Ved overdosering kan der komme hepatocelluler skade og en forbundet, dosisathaengig,
stigning 1 ALAT.

Stigninger 1 aPTT og TT er dosisafthangige. Ved gentagne doser pad mere end 5 gange den
anbefalede dosis kan disse stigninger vare mere end 1 uge efter administration hos raske
hunde. Tegn, der er forbundet med disse defekter, kan bl.a. vare bledning 1
mave-tarm-kanalen, kropshulrum og ekkymoser. Ved gentagne doser pé mere end

10 gange den anbefalede dosis kan dedsfald blive en folge af mave-tarm-bledning.

I tilfeelde af overdosering skal hunde pa dyrehospitalet, hvor de skal vaere under
observation, og der skal gives den understettende behandling, som dyrlaegen anser for at
vaere ngdvendig.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinflammatorica og antirheumatica, non-steroid.
ATCvet-kode: QM 01 AX 90.

Farmakodynamiske og immunologiske egenskaber
Produktet indeholder pentosanpolysulfatnatrium (NaPPS), en semisyntetisk polymer med
en gennemsnitlig molekylaervagt pa 4.000 dalton.

Nar NaPPS i en model med osteoarthritis hos hunde blev administreret i doser, der omtrent
svarede til terapeutiske doser, blev niveauerne af metalloproteinaser i brusk reduceret, og
niveauerne af vevsh@mmer af metalloproteinase (TIMP) eget, hvorved
proteoglykanindholdet blev bevaret, og bruskmatrix blev beskyttet mod nedbrydning.

Hos hunde med osteoarthritis medferte administration af NaPPS fibrinolyse, lipolyse og
nedsat trombocytaggregation.
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I in vitro-forseg og in vivo-forseg med laboratoriearter og med doser, der 1a over de doser,
der anbefales til terapeutisk anvendelse, hemmede NaPPS niveauerne af
antiinflammatoriske mediatorer og stimulerede hyaluronsyntese fra fibroblaster.
Pentosanpolysulfatnatrium har fibrinolytisk, lipolytisk og mild antikoagulerende virkning.
Pentosanpolysulfatnatrium har en virkning pa blodkoagulationen pa grund af dets
heparinlignende struktur og fibronolytiske virkning, der varer i op til to 6-8 timer efter
administration.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:
Hos hunde opnas en maksimal plasmakoncentration pa 7,40 ug-eq pentosanpolysulfat-

natrium/ml 15 minutter efter den subkutane administration.

Fordeling:
Pentosanpolysulfatnatrium binder mange plasmaproteiner med en variabel styrke af

association og dissociation, der medferer en kompleks ligevagt mellem bundet og ubundet
leegemiddel. Pentosanpolysulfatnatrium er koncentreret i lever og nyrer og det
retikulo-endoteliale system. Lave niveauer forekommer i bindevaev og muskler.
Fordelingsvolumen hos hunde er 0,43 1.

Biotransformation:

Desulfatering af pentosanpolysulfatnatrium forekommer i det retikulo-endoteliale system,
hvor leveren er det vaesentligste aktivitetssted. Depolymerisering kan ogsa forekomme i
nyrerne.

Elimination:
Produktet elimineres med en halveringstid pé ca. 3 timer hos hunden. 48 timer efter
injektionen er ca. 70 % af den administrerede dosis udskilt via urinen.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Benzylalkohol E1519
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Natriumdihydrogenphosphatdihydrat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saltsyre (til pH-justering)

Vand til injektionsvesker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 4 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 84 dage.
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6.4 Serlige opbevaringsforhold
Heetteglasset opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballage
Farvelost hatteglas med en gré chlorbutylprop og forseglet med et lag af lakeret
aluminium.
Pakningssterrelse:
1 x 10 ml
1 x20 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea
Co. Galway
Irland

Reprasentant

Orion Pharma Animal Health
Orestads Boulevard 73

2300 Kgbenhavn S

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
62104
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

28. april 2021

10.  DATO FOR ENDRING AF TEKSTEN
22. juni 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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