VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Osteopen vet 100 mg/ml injektioneste, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Natriumpentosaanipolysulfaatti 100 mg/ml
Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,45 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vaaleankeltainen vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Rappeuttavasta nivelsairaudesta/nivelrikosta (ei-infektioperdisesta artroosista) johtuvan ontumisen ja
kivun hoitoon luustoltaan tiysikasvuiselle koiralle.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd septisen niveltulehduksen hoitoon. Téssé tapauksessa on aloitettava asianmukainen
mikrobilddkehoito.

Ei saa kéyttad, jos koiralla on pitkélle edennyt maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai ndyttdd infektiosta.
Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kdyttéa, jos koiran luusto ei ole tidysin kehittynyt (jos koiran pitkien luiden kasvulevyt eivét ole
sulkeutuneet).

Pentosaanipolysulfaatilla on antikoagulaatiovaikutus, joten valmistetta ei saa kéyttid, jos koiralla on
verihdirid, hyytymishdirid, verenvuotoa, trauma tai maligniteetti (etenkin hemangiosarkooma), eika
perioperatiivisesti 6—8 tunnin kuluessa leikkauksesta.

Ei saa kéyttdd immunologisiin niveltulehduksiin (esim. nivelreumaan).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kliininen vaikutus saattaa olla havaittavissa vasta hoitojakson toisen injektion jalkeen.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tavanomaista annosta ei saa ylittdd. Suositusannoksen suurentaminen saattaa johtaa jaykkyyden ja
epdmukavuuden pahenemiseen.

Natriumpentosaanipolysulfaatin fibrinolyyttisen vaikutuksen takia kasvaimesta tai verisuonen
poikkeavuudesta perdisin olevan sisdisen verenvuodon mahdollisuus on otettava huomioon ja ryhdyttavi
asianmukaisiin hoitotoimiin.

Vaikeaa keuhkoverenvuotoa on ilmoitettu natriumpentosaanipolysulfaatti-injektion jalkeen yhdella
koiralla, jolla oli esiintynyt keuhkolaseraatioita 12 kk aiemmin. Varovaisuutta on noudatettava, jos
koiralla on ollut aiemmin keuhkolaseraatioita.

Varovaisuus on suositeltavaa myos, jos koiralla on maksan vajaatoiminta.
Natriumpentosaanipolysulfaatilla on antikoagulaatiovaikutus.

Valmisteen kdyton aikana on suositeltavaa seurata hematokriittiarvoa (PCV) ja hiussuonten
tiayttymisaikaa.

Injektion antamista lihakseen on viltettdva hematooman riskin vélttdimiseksi injektiokohdassa.
Kahdentoista kuukauden jakson aikana saa antaa enintidén kolme neljén injektion hoitojaksoa.
Eldimen seuranta verenhukan merkkien varalta ja asianmukainen hoito on suositeltavaa. Hoito on
keskeytettdva, jos verenvuodon lisddntymisen merkkeji ilmenee.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Sédilontdaine bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) herkistyneille
henkiloille. Jos tieddt olevasi herkistynyt, késittele valmistetta varoen. Jos valmistetta vahingossa joutuu
iholle tai silméén, kyseinen alue on huuhdeltava vedella vélittomasti.

Pese kidet kayton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvinaisissa tapauksissa injektio voi aiheuttaa reaktion 24 tunnin kuluessa ndenniisesti terveella
eldimelld. Niissa tapauksissa hoito on lopetettava ja eldimelle on annettava oireenmukaista hoitoa.
Kokemuksen perusteella hyvin harvinaisissa tapauksissa koira voi oksentaa vélittomésti
pentosaanipolysulfaatti-injektion jilkeen.

Tallaisissa tapauksissa koira ei yleensa tarvitse eldinladkérinhoitoa ja toipuu ongelmitta.
Pentosaanipolysulfaattihoidon jatkaminen ei ole suositeltavaa.

Liséksi natriumpentosaanipolysulfaatin annon jilkeen hyvin harvoin ilmeneva haittavaikutus koiralla on
ilmeinen lieva alakuloisuus ja letargia, jotka kestdvit enimmilldén 24 tuntia.

Pentosaanipolysulfaatin kiyton jilkeen on ilmoitettu esiintyneen oksentelua, ripulia, letargiaa ja
ruokahaluttomuutta. Nama oireet voivat johtua yliherkkyysreaktiosta ja saattavat vaatia asianmukaista
oireenmukaista hoitoa, mukaan lukien antihistamiinia.

Valmisteen anto suositellulla annostuksella johtaa aktivoidun partiaalisen tromboplastiiniajan (APTT) ja
trombiiniajan (TT) pidentymiseen, joka voi kestdd annon jidlkeen enimmilldén 24 tuntia terveilld koirilla.
Talld on hyvin harvoin kliinisid vaikutuksia, mutta natriumpentosaanipolysulfaatin fibrinolyyttisen
vaikutuksen takia kasvaimesta tai verisuonen poikkeavuudesta perdisin olevan sisdisen verenvuodon
mahdollisuus on otettava huomioon, jos merkkejd ilmenee. Eldimen seuranta verenhukan merkkien varalta
ja asianmukainen hoito on suositeltavaa.

Verenvuotohdiriditd, kuten nendverenvuotoa, veriripulia ja hematoomia on ilmoitettu.

Paikallisreaktioita, kuten ohimenevéé turvotusta, on havaittu injektion jélkeen.



Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa kaniineilla on todettu emon primaariseen vaikutukseen liittyvié alkiotoksisia
vaikutuksia suositusannokseen verrattuna 2,5-kertaisilla toistuvilla vuorokausiannoksilla.

Valmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu, minké takia kéytto ei ole
suositeltavaa tiineyden eikd imetyksen aikana.

Valmistetta ei saa kdyttdd synnytyksen aikana antikoagulaatiovaikutuksen takia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Tulehduskipulaédkkeitd ja etenkédén asetyylisalisyylihappoa ei saa kiyttdd yhdessd
natriumpentosaanipolysulfaatin kanssa, silld ne voivat vaikuttaa trombosyyttiadheesioon ja voimistaa
valmisteen antikoagulaatiovaikutusta. Kortikosteroidien on osoitettu estivén useita
natriumpentosaanipolysulfaatin vaikutuksia. Tulehduskipulddkkeiden kéyttd voi myds johtaa koiran
aktiivisuuden ennenaikaiseen lisddntymiseen, milld saattaa olla vaikutusta valmisteen analgeettiseen ja
regeneratiiviseen vaikutukseen.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti steroidien eiké tulehduskipulddkkeiden kanssa (mukaan lukien
asetyylisalisyylihappo ja fenyylibutatsoni) eiké 24 tuntiin ndiden annosta. Fi saa kéyttdd samanaikaisesti
hepariinin eikd muiden veren hyytymisté estivien aineiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

3 mg natriumpentosaanipolysulfaattia / kg (vastaten 0,3 ml:aa/10 kg) nelja kertaa, 5—7 péivan vélein.
Vain aseptisena injektiona ihon alle. Jotta tarvittavan annostilavuuden tarkka annostelu onnistuisi, on
kaytettdva ruiskua, johon on merkitty sopiva mitta-asteikko. Tdma on erityisen tarkedd, kun injisoidaan
pienid mééria.

Asianmukaisen annostuksen méérittdmistd varten eldimen paino on mitattava ennen eldinlddkevalmisteen
antoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldiikkeet) (tarvittaessa)

Suositusannokseen verrattuna kolminkertaisen annoksen yhteydessd on havaittu vuotoajan ohimenevai
pidentymistd noin 3—4 tunnilla. Suositusannokseen verrattuna véhintdin viisinkertaiset toistuvat
paivittdiset yliannostukset aiheuttivat ruokahaluttomuutta ja alakuloisuutta, jotka korjautuivat ladkkeen
kéyton lopettamisen myGté.

Yliannostuksen yhteydessd voi ilmaantua maksasoluvaurioita ja tdhén liittyvad annosriippuvaista ALAT-
arvon kohoamista.

APTT- ja TT-ajan pidentyminen on annosriippuvaista. Suositusannokseen verrattuna yli viisinkertaisten
toistuvien annosten yhteydessa ajat voivat olla pidentyneet annon jalkeen yli viikon ajan terveilla koirilla.
Naéihin hairi6ihin liittyvia oireita voivat olla mm. maha-suolikanavan ja ruumiinonteloiden verenvuoto ja
mustelmat. Suositusannokseen verrattuna yli kymmenkertaisten toistuvien annosten yhteydessd maha-
suolikanavan verenvuoto voi johtaa kuolemaan.

Yliannostustapauksissa koiran on saatava sairaalahoitoa, koiraa on seurattava ja elintoimintoja tukevaa
hoitoa on annettava eldinldakérin tarpeelliseksi katsomalla tavalla.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: tulehduskipu- ja reumalaikkeet.
ATCvet-koodi: QM01AX90

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste siséltdd natriumpentosaanipolysulfaattia, puolisynteettistd polymeerid, jonka keskiméérdinen
molekyylipaino on 4 000 daltonia.

Kun natriumpentosaanipolysulfaattia annettiin koiran nivelrikkomallissa terapeuttisia annoksia vastaavina
annoksina, ruston metalloproteinaasimédra pieneni ja metalloproteinaasin kudosestdjan (TIMP) maara
suureni, mika yllapitidé proteoglykaanipitoisuutta ja suojaa rustomatriksia hajoamiselta.

Koiralle nivelrikon hoitoon annettu natriumpentosaanipolysulfaatti aiheutti fibrinolyysia, lipolyysia ja
trombosyyttiaggregaation heikentymisté.

Kun koe-eldimille annettiin ir vitro- ja in vivo -tutkimuksissa terapeuttiseen kayttoon ehdotettuja annoksia
suurempia annoksia, natriumpentosaanipolysulfaatti hillitsi tulehdusvalittdjaaineiden maaraa ja stimuloi
fibroblastien hyaluronisynteesia.

Natriumpentosaanipolysulfaatilla on fibrinolyyttinen ja lipolyyttinen vaikutus ja lieva
antikoagulaatiovaikutus.

Natriumpentosaanipolysulfaatti vaikuttaa veren hyytymiseen hepariinin kaltaisen rakenteen takia, ja silld
on fibrinolyyttinen vaikutus, joka kestdi enimmilldin 6—8 tuntia annon jilkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen: Koiralla plasman huippupitoisuus 7,40 pg-eq natriumpentosaanipolysulfaattia/ml
saavutetaan 15 minuutin kuluttua annosta ihon alle.

Jakautuminen: Natriumpentosaanipolysulfaatti sitoo monia plasman proteiineja sitoutuneen ja
vapautuneen madran vaihdellessa, niin ettd sitoutuneen ja vapaan ladkkeen valilla on kompleksi tasapaino.
Natriumpentosaanipolysulfaatti konsentroituu maksaan ja munuaisiin seké
retikuloendoteliaalijarjestelmddn. Side- ja lihaskudoksessa esiintyy pienid maaria. Jakautumistilavuus
koiralla on 0,43 1.

Biotransformaatio: Natriumpentosaanipolysulfaatin desulfaatio tapahtuu
hepatoretikuloendoteliaalijarjestelméssd; padosin maksassa. Lisdksi depolymerisaatiota voi tapahtua
munuaisissa.

Eliminaatio: Valmisteen eliminaation puoliintumisaika on koiralla noin 3 tuntia. Noin 70 % annetusta
annoksesta eliminoituu virtsaan 48 tunnin kuluttua injektiosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E1519)



Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n séitelyyn)
Kloorivetyhappo (pH:n séddtelyyn)
Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 84 vrk

6.4 Siilytys

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Viriton, lasista valmistettu injektiopullo, jossa on harmaa klorobutyylitulppa ja joka on sinetoity lakatulla
alumiinikorkilla.

Pakkauskoko:

1 x 10ml

1 x20ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien liikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35154 (FI)

563160 (SE)

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
17.06.2021
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Osteopen vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning f6r hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Natriumpentosanpolysulfat 100 mg/ml
Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 10,45 mg/ml

For fullstindig forteckning 6ver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, losning.

En klar, ljusgul vattenldsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av hilta och smérta orsakad av degenerativ ledsjukdom/osteoartrit (icke-infektids artros)
hos hundar med fullvuxet skelett.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte for behandling av septisk artrit. I detta fall bor lamplig antimikrobiell terapi séttas in.
Anvind inte till hundar med svart nedsatt lever- eller njurfunktion, eller vid tecken pa infektion.
Anvind inte vid kind overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.
Anvind inte till hundar med icke fullvuxet skelett (hundar vars langa rorbens tillvaxtzoner inte slutits).
Eftersom pentosanpolysulfat har en antikoagulerande effekt bor det inte ges till hundar med
blodsjukdomar, koagulationssjukdomar, blodningar, trauma eller malignitet (speciellt hemangiosarkom)
eller vid den perioperativa perioden inom 6—8 timmar fran kirurgi.

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

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
En klinisk effekt ses eventuellt inte forrén efter den andra injektionen i behandlingen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning



Sarskilda forsiktighetsdtgérder for djur

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

P& grund av den fibrinolytiska effekten av natriumpentosanpolysulfat bor risken for interna blddningar
frén en tumor eller vaskuldr abnormalitet 6vervégas och lamplig terapeutisk &tgird vidtas.

Det har rapporterats att en hund som led av lungskador tolv manader tidigare drabbades av svar pulmonell
blodning efter en injektion med natriumpentosanpolysulfat. Anvind med forsiktighet till hundar som har
en historik av lungskador.

Forsiktighet rekommenderas ocksé vid nedsatt leverfunktion.

Natriumpentosanpolysulfat har en antikoagulerande effekt.

Det rekommenderas att erytrocytvolymfraktion (EVF) och kapillarpafyllningstid 6vervakas nar produkten
anvénds.

Undvik intramuskulér injektion pé grund av risken fér hematom vid injektionsstéllet.

Inte fler 4n tre behandlingar 4 fyra injektioner bor administreras under en tolvmanadersperiod.

Det rekommenderas att djuret vervakas avseende tecken pd blodforlust och behandlas pa lampligt sétt.
Avbryt behandlingen om tecken pa 6kad blédning uppkommer.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Konserveringsmedlet, bensylalkohol, kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) hos
sensibiliserade personer. Om du vet dr du &r sensibiliserad bor forsiktighet iakttas nér denna produkt
hanteras. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, skdlj det drabbade omradet omgéende med vatten.
Tvitta hiander efter anvéndning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I séllsynta fall kan det ske en reaktion av injektionen inom 24 timmar hos ett till synes friskt djur. Om det
sker bor behandlingen stoppas och symptomatisk behandling ges.

Erfarenhet visar att i mycket séllsynta fall kan hundar krikas direkt efter en injektion med
natriumpentosanpolysulfat.

Sadana hundar kréver i allménhet ingen medicinsk behandling och aterhdmtar sig utan komplikationer.
Vidare behandling med natriumpentosanpolysulfat rekommenderas inte.

En ytterligare mycket séllsynt biverkning foljande administrering av natriumpentosanpolysulfat till hundar
ar en till synes mild depression och letargi som varar upp till 24 timmar.

Krikning, diarré, letargi och anorexi har rapporterats efter anvindning av natriumpentosanpolysulfat.
Dessa tecken kan vara ett resultat av en hypersensitivitetsreaktion och kan behdva ldmplig symptomatisk
behandling inklusive administrering av antihistamin.

Administrering av produkten vid rekommenderat dosintervall resulterar i en 6kning av aktiverad partiell
tromboplastintid (APTT) och trombintid (TT) vilket kan vara i upp till 24 timmar efter administrering till
friska hundar. Detta resulterar mycket séllsynt i kliniska effekter, men pé grund av den fibrinolytiska
effekten hos natriumpentosanpolysulfat bor risken for interna blodningar fran en tumor eller vaskulér
abnormalitet beaktas om tecken uppstér. Det rekommenderas att djuret 6vervakas avseende tecken pa
blodforlust och behandlas pa lampligt sétt.

Blodningssjukdomar sdsom nasal blédning, hemorragisk diarré och hematom har rapporterats.
Lokala reaktioner som &vergéende svullnad har observerats efter injektion.
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)



- mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Laboratoriestudier pa kanin har visat embryotoxiska effekter som var associerade med en huvudsaklig
effekt pa fordldern efter upprepade dagliga doser pé 2,5 ganger den rekommenderade dosen.
Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststdllts under driktighet och laktation.

Anvindning rekommenderas inte under driktighet och laktation.

Produkten ska inte anvindas vid tidpunkten for nedkomsten p& grund av dess antikoagulerande effekt.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

NSAID och specifikt acetylsalicylsyra bor inte anvidndas i kombination med natriumpentosanpolysulfat
eftersom de kan paverka trombocytadhesion och forstirka den antikoagulanta effekten av produkten.
Kortikosteroider har visats vara antagonister till en rad verkningsmekanismer hos
natriumpentosanpolysulfat. Vidare kan anvdndning av antiinflammatoriska likemedel resultera i en
prematur hojning av hundens aktivitetsniva, vilket kan stéra de analgesiska och regenerativa effekterna av
produkten.

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

4.9 Dosering och administreringssatt

3 mg natriumpentosanpolysulfat / kg kroppsvikt (motsvarande 0,3 ml/10 kg kroppsvikt) vid fyra tillféllen,
med ett intervall pa 5—7 dagar.

Administrera endast genom aseptisk subkutan injektion. En d&ndamalsenligt graderad spruta maste
anvindas for att ge korrekt administrering av den nédvéndiga dosen. Detta &r extra viktigt ndr smé
volymer injiceras.

For att sdkerstélla lamplig dosering bor vikten hos det individuella djuret faststillas innan administrering
av det veterindrmedicinska ldkemedlet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Vid tre gdnger den rekommenderade dosen har en 6vergdende 6kning i blodningstid observerats, som
varat 3 till 4 timmar. Upprepade dagliga 6verdoser med fem ganger den rekommenderade dosen eller mer
resulterade i anorexi och depression, vilket var reversibelt nér lakemedlet sattes ut.

Vid 6verdos kan det finnas hepatocelluldra skador och associerad, dosberoende 6kning av ALT.

Okning i APTT och TT ir dosberoende. Vid upprepade doser storre 4n fem ginger den rekommenderade
kan dessa dkningar vara langre &n 1 vecka efter administrering till friska hundar. Tecken forknippade med
dessa defekter kan inkludera blodningar i mag-tarmkanalen, kroppshélor och ekkymoser. Upprepade doser
storre dn tio gdnger den rekommenderade kan vara dodliga pa grund av gastrointestinal blodning.

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

4.11 Karenstid

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroida.
ATCvet-kod: QMO01AX90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Produkten innehaller natriumpentosanpolysulfat (NaPPS), en semi-syntetisk polymer med en
medelmolekylarvikt pa 4 000 Dalton.

I en modell for osteoartrit i hund, dir NaPPS administrerades vid liknande terapeutiska doser reducerades
nivaerna av metalloproteinas i brosk och nivaerna av vivnadshimmare av metalloproteinaser (TIMP)
okade. Darigenom bevarades innehéllet av proteoglykan och broskmatrix skyddades fran degradering.

Hos hundar med osteoartrit orsakade administration av NaPPs fibrinolys, lipolys och nedsatt
trombocytaggregation.

In vitro-studier och in vivo-studier i laboratoriearter dédr doser 6ver de som rekommenderas for terapeutisk
anvindning anvéndes, sinkte NaPPS nivderna av antiinflammatoriska mediatorer och stimulerade
hyaluronsyrasyntes frén fibroblaster.

Natriumpentosanpolysulfat har fibrinolytiska, lipolytiska och milda antikoagulationseffekter.
Natriumpentosanpolysulfat har en effekt pa blodkoagulation pa grund av dess heparinliknande struktur
och fibrinolytiska aktivitet som varar upp till 6-8 timmar efter administration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Hos hund uppnas en maximal plasmakoncentration pa 7,40 ug-eq
natriumpentosanpolysulfat/ml 15 minuter efter subkutan injektion.

Distribution: Natriumpentosanpolysulfat binder manga plasmaproteiner med varierande styrka av
association och dissociation vilket resulterar i en komplex jamvikt mellan bundet och obundet ldkemedel.
Natriumpentosanpolysulfat koncentreras i levern och njurarna och det retikuloendoteliala systemet.

Laga nivaer hittas i bindviv och muskler. Distributionsvolymen hos hundar &r 0,43 1.

Biotransformation: Desulfatering av natriumpentosanpolysulfat sker i det hepatiska-retikulira-endoteliala
systemet, dér levern dr det frimsta verkningsomradet. Depolymerisering kan ocksa ske i njuren.

Elimination: Produkten elimineras med en halveringstid pa ca 3 timmar i hund. 48 timmar efter injektion
elimineras ca 70 % av dosen via urin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensylalkohol E1519
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Natriumhydroxid (reglerar pH-virde)
Saltsyra (reglerar pH-vérde)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
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Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 84 dagar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Fiérglos injektionsflaska av glas med en gré klorobutylpropp forseglad med lackat aluminiumlock.
Forpackningsstorlek:

1 x10ml

1 x20ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35154 (FI)

563160 (SE)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
17.06.2021
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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