BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Osteopen vet 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hund

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Pentosanpolysulfatnatrium 100 mg
Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10,45 mg

En Klar, ljusgul vattenbaserad I6sning.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvandningsomraden

For behandling av halta och smérta orsakad av degenerativ ledsjukdom/osteoartrit (icke-infektios
artros) hos hundar med fullt utvecklat skelett.

5. Kontraindikationer

Anvand inte for behandling av septisk artrit. | detta fall bor 1amplig antimikrobiell terapi séttas in.
Anvand inte till hundar med svart nedsatt lever- eller njurfunktion, eller vid tecken pa infektion.
Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hundar som inte har fullt utvecklat skelett (hundar vars langa rérbens tillvéxtzoner inte
slutits).

Anvand inte till hundar med blodsjukdomar, koagulationssjukdomar, blédningar, trauma eller
malignitet (speciellt hemangiosarkom) eller vid den perioperativa perioden inom 68 timmar fran
kirurgi, eftersom pentosanpolysulfat har en antikoagulerande effekt.

Anvand inte vid artriter av immunologiskt ursprung (t.ex. reumatoid artrit).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Overstig inte standarddosen. Okning av den rekommenderade dosen kan resultera i forvarrad stelhet
och obehag.

Pa grund av den fibrinolytiska effekten av pentosanpolysulfatnatrium bor risken for interna blodningar
fran en tumor eller vaskular abnormalitet dvervéagas och lamplig terapeutisk atgard vidtas.

Det har rapporterats att en hund som led av lungskador 12 manader tidigare drabbades av allvarlig
pulmonell blédning efter en injektion med pentosanpolysulfatnatrium. Ges med forsiktighet till hundar
som har en historik av lungskador.

Forsiktighet rekommenderas ocksa vid nedsatt leverfunktion.

Pentosanpolysulfatnatrium har en antikoagulerande effekt.




Det rekommenderas att erytrocytvolymfraktion (EVF) och kapillarpafyliningstid dvervakas nar
lakemedlet anvands.

Undvik intramuskular injektion pa grund av risken for hematom vid injektionsstallet.

Inte fler &n tre behandlingar & fyra injektioner bor administreras under en tolvmanadersperiod.

Det rekommenderas att djuret 6vervakas avseende tecken pa blodférlust och behandlas pa lampligt
satt. Avbryt behandlingen om tecken pa okad blodning uppkommer.

En Klinisk effekt ses eventuellt inte forrén efter den andra injektionen i behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Konserveringsmedlet, bensylalkohol, kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos
sensibiliserade personer. Om du vet att du &r sensibiliserad bor forsiktighet iakttas nar detta lakemedel
hanteras. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, skolj det drabbade omradet omgaende med vatten.
Tvétta hander efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa kanin har visat embryotoxiska effekter som var associerade med en huvudsaklig
effekt pa foraldern efter upprepade dagliga doser pa 2,5 ganger den rekommenderade dosen.
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Anvandning rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Lakemedlet ska inte anvéandas vid tidpunkten for nedkomsten pa grund av dess antikoagulerande
effekter.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

NSAID och specifikt acetylsalicylsyra bor inte anvéndas i kombination med
pentosanpolysulfatnatrium, eftersom de kan paverka trombocytadhesion och forstarka den
antikoagulanta effekten av lakemedlet. Kortikosteroider har visats vara antagonister till en rad
verkningsmekanismer hos pentosanpolysulfatnatrium. Vidare kan anvéndning av antiinflammatoriska
lakemedel resultera i en prematur 6kning av hundens aktivitetsniva, vilket kan stora de analgesiska
och regenerativa effekterna av lakemedlet.

Anvand inte samtidigt som steroider eller icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, inkluderat
acetylsalicylsyra och fenylbutazon eller inom 24 timmar fran sadan administration. Anvand inte
tillsammans med heparin och andra antikoagulantiska medel.

Overdosering:
Vid tre ganger den rekommenderade dosen har en 6vergaende ckning i blodningstid observerats, som

varat 3 till 4 timmar. Upprepade dagliga 6verdoser med fem ganger den rekommenderade dosen eller
mer resulterade i aptitldshet och depression, vilket var reversibelt nar lakemedlet sattes ut.
Overdosering kan leda till levercellskada och associerad, dosberoende okning av ALT.

Okning i APTT och TT ar dosberoende. Vid upprepade doser storre &n fem ganger den
rekommenderade, kan dessa 6kningar vara ihallande langre an 1 vecka efter administrering till friska
hundar. Tecken forknippade med dessa defekter kan inkludera blddningar i mag-tarmkanalen,
kroppshalor och ekkymoser. Upprepade doser storre &n tio ganger den rekommenderade kan vara
dodliga pa grund av blodning i mag-tarmkanalen.

Vid 6verdos bor hundar hospitaliseras och observeras samt ges stodjande behandling efter veterinérs
rekommendation.

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




7. Biverkningar

Hund:
Séllsynta Reaktion vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Krékning?
(farre an 1 av 10 000 behandlade Depression? och trotthet* 6

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens Forlangd aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) och

o 5
(kan inte beraknas fran tillgangliga trombintid (TT)
data): Krakning (emesis)®, diarré®, aptitloshet®

Blodningsbesvar (sasom nasblod, blodig diarré och
blamarken)

Reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. svullnad?)

1 Kan ske inom 24 timmar hos ett till synes friskt djur. Behandlingen ska stoppas och symtomatisk
behandling ska ges.

2 Sker direkt efter en injektion. Sddana hundar kréver i allmanhet ingen medicinsk behandling och
aterhamtar sig utan komplikationer. Vidare behandling med natriumpentosanpolysulfat
rekommenderas inte.

3 Till synes mild.

4 Varar upp till 24 timmar.

5 Kan vara i upp till 24 timmar efter administrering till friska hundar. Detta resulterar mycket sallsynt i
kliniska effekter, men péa grund av den fibrinolytiska effekten hos pentosanpolysulfatnatrium bor
risken for interna blodningar fran en tumar eller vaskular abnormalitet beaktas, om tecken uppstar. Det
rekommenderas att djuret Gvervakas avseende tecken pa blodforlust och behandlas pa lampligt sétt.

6 Dessa tecken kan vara ett resultat av en 6verkanslighetsreaktion och kan behéva lamplig
symtomatisk behandling, inklusive administrering av antihistamin.

7 Overgaende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana 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 godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Subkutan anvandning (under huden).
3 mg pentosanpolysulfatnatrium/kg kroppsvikt (motsvarande 0,3 ml/10 kg kroppsvikt) vid fyra
tillfallen, med ett intervall pa 5-7 dagar.



http://www.lakemedelsverket.se

9. Rad om korrekt administrering

Administrera endast genom aseptisk subkutan injektion. En &ndamalsenligt graderad spruta maste
anvandas for att ge korrekt administrering av den nddvandiga dosen. Detta &r extra viktigt nar sma
volymer injiceras. For att sakerstalla [amplig dosering bor vikten hos det individuella djuret faststéllas
innan administrering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

10. Karenstider

Ej relevant.

11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa injektionsflaskan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 84 dygn.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion
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 gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkéannande for forsaljning och férpackningsstorlekar
MTnr: 56316

Forpackningsstorlekar: 10 ml eller 20 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

13/06/2025

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande fér forséljning:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

och

Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus

26 — Pol. Ind. Can Parellada
Terrassa

08228 Barcelona

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Orion Pharma AB, Animal Health,

Golfvagen 2,

SE-182 31 Danderyd

Tel: +46 8 623 64 40




