BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Osphos 51 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hast

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

klodronsyra 51 mg

(Motsvarar 74,98 mg klodronatdinatriumtetrahydrat)

Klar, farglos I6sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Hast.

(1

4.  Anvandningsomraden

For lindring av klinisk hélta i framben i samband med nedbrytande processer av det distala sesambenet
(stralbenet) hos vuxna héstar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hastar yngre an 4 ar, da uppgifter om anvandning till vaxande djur saknas.
Anvand inte till hdstar med nedsatt njurfunktion.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Administrera inte intravendst.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet bor endast anvandas efter en ordentlig haltundersdkning (blockering av nerv och/eller
led), i kombination med lamplig bildanalys, for att identifiera smértorsaken och benskadornas
karaktar. Klinisk forbattring av halta kanske inte atféljs av forandringar i stralbenets radiologiska
utseende.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Var forsiktig vid administrering av bisfosfonater till hastar med tillstand som paverkar systemen for
reglering av mineraler eller elektrolyter, t.ex. hyperkalemisk periodisk paralys eller lag kalciumhalt i
blodet (hypokalcemi).

Tillracklig tillgang till dricksvatten ska sdkerstéllas nar lakemedlet anvands. Om osakerhet angaende
njurfunktionen rader ska njurvarden matas innan ldkemedlet ges. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska féljas upp efter administrering.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion av detta lakemedel anges 6ka risken for forlossningshinder hos gravida
kvinnor och paverka fertiliteten hos man.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av lakemedlet for att undvika sjalvinjektion.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.

Anvéndning rekommenderas inte under draktighet eller digivning.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat belagg for modertoxiska effekter, sarskilt under sena
stadier av dréktigheten.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra belagg for teratogena eller fosterskadande
effekter.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Lakemedel sdsom antibiotika fran gruppen aminoglykosider, vars toxicitet kan forvarras av en
minskning av (serum) kalciumnivan i blodet, och ldkemedel som antibiotika fran tetracyklingruppen,
som kan reducera (serum) kalciumnivan i blodet, bor inte ges under 72 timmar efter administrering av
klodronsyra.

Samtidig anvandning av lakemedel som kan orsaka njurskada, sa som icke-steroida
antiinflammatoriska medel (sa kallade NSAID), ska ske med forsiktighet och njurfunktionen ska féljas

upp.

Overdosering:
Biverkningar kan intraffa nar dosering dverskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,

huvudskakning, kvéljning, skrapande med hoven, rastléshet, depression, muskelryckningar och kolik
observeras. Ett dosrelaterat samband kan ocksa férekomma for kningar av ureakvave i blodet (BUN)
och kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 héstar tillfalliga rorelsestorningar
inklusive dverdrivna benrérelser (hypermetri), 6kad muskeltonus (spasticitet) eller milda
koordinationsstorningar (ataxi).

Erosioner i magens kortelslemhinna har observerats hos 2 av 8 djur som administrerats 3x den
rekommenderade behandlingsdosen. Detta observerades inte i 1x- eller 2x-grupperna.

Vid administrering av 3x den rekommenderade behandlingsdosen, observerades muskelatrofi (3 cm i
diameter) vid ett av injektionsstallena hos 1 av 8 héstar.

I en klinisk sékerhetsstudie som genomfardes pa 48 djur observerades tecken pa kolik hos 94% av de
djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. | de flesta fall lindrades
symtomen av att hasten leddes upprepade ganger.

Manatlig administrering av en 1x dosering i totalt sex manader gav inte upphov till ndgot tecken pa
Overdosering.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hast:

Vanliga Nervositet
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Léappslickande, kolik
Okning av gaspningar

Mindre vanliga Guppande huvudrorelser

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Svullnad vid injektionsstallet?, sméarta vid injektionsstallet?




Skrapande med hoven pa marken
Nésselutslag

Klada

Séllsynta Njursvikt®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

a Overgaende
b Observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes for icke-steroida antiinflammatoriska medel
(NSAID). | dessa fall ska lamplig véatskebehandling paborjas och njurvarden foljas upp.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskuldar injektion.

1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml per 100 kg kroppsvikt.

Den maximala dosen ar 765 mg klodronsyra per hast (en 15 ml flaska per hast>500 kg). Overskrid inte
den rekommenderade dosen.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Dela den totala volymen jamnt for administrering vid 2 till 3 separata injektionsstéllen.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara behallaren i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter
Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

Endast for engangsbruk; eventuellt kvarvarande lakemedel maste kasseras.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion



http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 51366 (SE)

En 15 ml injektionsflaska forpackad i en pappkartong.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
25.02.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17. Ovrig information


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

